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

Disposicion
Nitmero: DI-2017-10078-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-345-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-345-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita se autorice ia
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, v que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y 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 actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Wem™ nombre descriptivo COAGULADOR POR
PLASMA DE ARGON Y ACCESORIOS y nombre técnico UNIDADES ELECTROQUIRURGICAS CON

COAGULACION POR ARGON, de acuerdo con o solicitado por COVIDIEN ARGENTINA 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 en
documento N° IF-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 4°- La vigencia dei Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el Articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: COAGULADOR POR PLASMA DE ARGON Y ACCESORIOS.

Codigo de identificacién v nombre técnico UMDNS: 17-739 UNIDADES ELECTROQUIRURGICAS,
CON COAGULACION POR ARGON.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Wem™
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para coagulacion de tejidos y drganos a través de coagulacion por
plasma de gas argon.

Modelo/s: Argénd.

Periodo de vida util: Electrodos50 (cincuenta) utilizaciones, Mangos 50 (cincuenta) utilizaciones, Catéteres
10 (diez) utilizaciones, Equipamiento 3 (tres)afios.




Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: WEM Equipamientos Electrénicos Ltda.

Lugar/es de elaboracion: Rua Mal, Mascarenhas de Morais, 550. Pq Ind. Lagoinha, Ribeirdo Preto/SP-CEP:
14095-120, Brasil.

Expediente N° 1-47-3110-345-17-7

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.,09.21 11:03:35 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MCDERNIZACION ADMINISTRATIVA, sorialiNumber=CUIT
30715117564

Date; 2017.09.21 11:03:40 0300
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ANEXG II - PROYECTO DE ROTULOS

Coagulador por plasma de argén y accesorios

MODELO: Argon 4
CONTENIDO: 1 unidad y accesorios
Nurnero de serie

Fecha de Manufactura

Condiciones para transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: de ~40°C a 70°C

Humedad relativa: de 10% a 100%

Presion atmosférica: de 500hPa a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg)

Mantener en lugar protegido de humedad.
Mantener en iugar limpio, lejos del polvo.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADG POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A. ‘
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (Ci430DAH), Argentina
Tel, 5297-7200

FABRICADO POR: WEM Equipamentos Eletronicos LTDA.

Rua Mal. Mascarenhas de Morais, 550. Pg. Ind. Lagoinha, Ribeirdo Preto/SP —
CEP: 14.095-120, BRASIL

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht, M.N.13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-256 _
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fam. ROXANA ANDREA ALBRECHT
i ra Técnica
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ANEXO Il - PROYECTO DE ROTULOS,

ACCESORIOS ESTERILES

WEM™

Accesorio

MODELO: XXX

CONTENIDO: 1 unidad

NGmero de Loté

Fecha de Manufactura

Fecha de Vencimiento

PRODUCTC ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etilenc.
Apirégenc

PRODUCTO DE UN SOLO USO
NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de ia luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR; COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentma
Tel, 5297-7200

FABRICADO POR: - WEM Equipamentos Eletronicos LTDA.

Rua Mal. Mascarenhas de Morais, 550. Pg. Ind. Lagoinha, Ribeirdc Preto/SP —
CEP: 14.095-120, BRASIL

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht, M.N.13805

Autorizado por fa ANMAT PM-2142-256
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IF-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO Il ~PROYECTO DE ROTULOS

ACCESORIOS NO ESTERILES

WEM ™

Accesorio

MODELO: XXX
CONTENIDO: 1 unidad
Niimero de Lote
Fecha de Manufactura
Fecha de Vencimiento

No utilizar si el envase se encuentra abierto ¢ dafado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la iuz solar. Evite las temperaturas extremas.
Esterilizar antes de su uso. Ver método de limpieza y esterilizacién en las instrucciones de uso.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5287-7200

rABRICADO POR: WEM Equipamentos Eletronicos LTDA.

Rua Mal. Mascarenhas de Morais, 550. Pg. Ind. Lagoinha, Ribeiro Preto/SP —
CEP: 14.095-120, BRASIL

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht, M.N.13805
Auterizado por la ANMAT PM-2142-256 ‘
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E.INSTITUCIONES SANITARIAS

Covidiar Argantns 5.4 TF-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

WEM™

Coagulador por piasma de argon y accesorios

MODELQ: Argon 4
CONTENIDG: 1 unidad vy accesorics

Condiciones para transporte y almacenamients:

Temperatura ambiente: de —40°C s 70°C

Humedad reiative: de 10% a 100%

Presién atmosférica: de 500hPa a 106C hPa (375 mmHg a 795 mmHg)

~ Mantener en iugar protegido de humedad

Mantener en lugar limpio, lejos del poivo.

fMPORTADO POR:  COVIDIEN ARGENTINA S.A. _
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel, 5297-7200

FABRICADD POR:  WEM Equipamentos Eletronicos LTDA.

Rua Mal. Mascarerhas de Morais, 550. Pq. Ind. Lagoinha, Ribeirdo Preto/SP
— CEP: 14,095-120, BRASIL

Diractora Técnica: Farm. Roxana Albrecht, M.N. 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-256
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION DEL EQUIPO

El Coagulador por Plasma de Argon modelo Argén 4 ha sido especiaimente proyectado para

trabajar con los bisturies electrénicos WEM, sin embargo, tiene excelente desempefio con
equipamientos de otros fabricantes. '

La coagulacién por plasma de gas argdn presenta muchas ventajas sobre la coagulacién spray,

que es una coagulacién de “no contacto” v(fuiguracién) convencional. Entre las ventajas que ]
presenta podemos destacar: .
[CCoagulacion mas rapida y mas eficaz, reduciendo hasta un 70 % el tiempo de uso del bisturi.

IF-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO If - PROYECTO DE INST, RUCCIONES DE USO

[OReduccién de hasta 50 % de pérdida de sangre, lo que lleva & una menor necesi
reposicion y menor riesgo de contaminacion del pacienté y del equipo quirirgico.

LlEvita la formacion de escara fluctuante, reduciendo drasticamente la posibilidad de nuevo
sangrado en el postoperatorio.

LIMenor dafio lisular, produciendo una cicatrizacion mejor y mas rapida, con reducido nive! de
infeccion:

[ZIMéjor visibilidad. El fiujo de gas soplado sobre el tejido aleja Ia sangre y otros fluidos,
permitiendo visibilidad total del local que va a ser coagulado, con precisidn y seguridad.
L1Reducido nivel de humo vy olor. Niveles reducidos de humo son importantes en cirugias
'iaparoscépicas, permitiendo al cirujanc frabajar con total visibilidad v seguridad, sin necesitar
aguardar la aspiracién del humo para proseguir con ei procedimiento.

{No prodtice combustidn de tejido adipaso, ya qus no existe oxigeno envuelto en el proceso.

[J Alta eficiencia en huesos, cartilages, iigamentos, membranas externas de organos. La
coaguiacion de- sangrados en tejidos de alta impedancia normaimente es ineficaz con la
fulguracién convencional.

{3Ch paciente pasa un tiempo menor en g quiréfano con tiempo reducido de anestesia, con menor
riesgo de infeccidn y recuperacion mas rapida.

OE eauipo quirdrgico puede utilizar un ndmero menor de instrumentos en el campo operatorio,
reduciendo asf el riesgo de rasgaduras y perforaciones en los guantes y en consecuencia, el riesgo
de contaminacién.

Todas estas ventajas resultan en un aumento de seguridad para el paciente y para el equipo
quirdrgico.

L2 relacién costo/beneficio para los coaguladores por plasma de gas argon es extremamente
tavorable para el hospital, considerando fa reduccion del tiempo quirdrgico y la menor necesidad
de reposicién de sangre. Los coaguladores por plasma de gas argén pueden ser usados en
cuzlquier tipo de cirugia donde haya necesidad de un control eficiente y preciso del sangrado,
incluyendo las cirugias laparoscépicas.

El Coaguiador por Plasma de Argdn modelo Argon 4 también ofrece, a través de accesorios
~opcionales, fa funcion de Corte con Gas Argén, que es un corte en el que el flujo del gas argén ]
disipa & humg, aumenfandq la visibilidad del campo quirGrgico, y enftia el tejido, ya que el flujo
de gas va disipando la sangre y ventilando el drea de corte. Realiza esto sin que ocurra una
ionizacion del flujo de gas argdn, trayende una opcidn mas para el equipo quirlrgico durante el
procedimiento. .

Pintado con ﬁintura de alta resistencia (epoxi electrostética), el aparato es resistente a la limpieza

a través de alcohol de uso doméstico y germicidas,

s
——
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" ANEXO II~ FROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Descripcién interna del Argén 4
926 © Tablero frontal {placa de drcuito CPU)
: Mostrador
' Tablero salida
i = Valvdas reductoras
[ Regulador de flyjo
Sensor de presion
_| Valvuias solenoides

Conexion tanque n® 1
' ' : A Ccnexion tanque n° 2
o | Ljj—@ 106 Tablero posterior

L[!JJ
©
BONDO R WN

11 Conector para pedal

N 12 Portafusibles

]> ® 13 Conector para cable de energia desconectable
= 14 Llave enciende/apaga

o—| — 15 Placa de circuito MB

Lg> . 16 Altavoz

17 Base cgja
: 18 Valvuia de seguridad
& ® 19 Filtro

Ei Argon 4 tiene un sistema interno de pruebas, cuya funcién es de ver el estado de las vélvulas,
verificando si tienen alguna fuga o dafio. La se realiza en esta secuencia;

1) Al prender el Argén 4, el equipc ejecuta fa purga de todo el gas que se encuentra en los
conductos. ’
2) El gas es purgado hasta que e sensor de presién detecte la presion en zero (0).

3) Después de este paso de este paso ei equipc abre la valvula solenoide 1 y llena el ducto. El
sensor automaticamente mide fa presién que estd en e ducto y guarda este valor, denominado
X1,

4) Después de guardar este valor X1, se cierra la vélvula solenoide 1 y mide nuevamente después
de un intervalo de 10 segundos la presion del ducto. El valor medido es denominade X2.

5) El equipc entonces compara lo valores de X1 y X2, si existiese alguna diferencia entre estos
valores, el equipo emite un mensaje en el panel frontal como "FUGA DE GAS", y bloquea su uso. Si
no hay diferencia entre los dos valores, el equipo purga el gas del ducto.

6) Después de esta verificacién en el solenoide 1 realiza el mismo procedimiento en el solenoide 2.
Después que los solenoides pasan las pruebas, el equipo permite su uso, indicando siempre en el

panel frontal el cilindro que contiene menos gas.

DREA ALBRECHT
j Técnica
M, 13855 - M.P. 18903

Apbderada - <
Covidian hgentina 5 AJF-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO It - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Tablero delantero del equipamiento

Conecter de 3 Botones para disminuir y Boton
clavillas p/ bisturi aumentar Purge

Conexidnde  Conexion de . i
salicade gas  contolger  MoStrader  Bolén  Bolén de

paraaccesono  accesorio de LCD Enter” Seleccion

Otros simbolos utilizados en el equipamiento
LI Tablero Frontal

Antes de colocar el Argon 4 en funcionamiento, consulte documentos acompanantes

$==-« Controi para purgar

v indicador de activacion de ia coagulacion con Qas argon
-
6 Salidas de afto voltaje

/(D Conexion al bisturi
*// Conector pf mango ES-10, catéter CA-01, eic.
—me  FlUjo indicado p/ procedimientos laparoscapicos.

» Tablers posterior

Conectar el Argon 4 a una red eléctrica aterrada

Conector para pedal .

SN Numero de Serie

‘ IPX1 - Protegido contra goteo de agua

MDREA Al QL7-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO [ - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Tablero posterior del equipamiento

Boldn Postafusibles

Conector para
Pedal

Conexion ded Canexidn para Conexion para
cable de enirada de gas 2 entrada d¢ Qas 1
alirnentacién

Dimensiones detalladas del equipamiento (mm):

8 243 i 260
' g
!
74 b
Accesorios
Descripcién Tipo
Unidad de Transporte Carro
Pedal doble Pedal
Pedal simpie Pedal
Manguera de conexién Argén Manguera
Lépiz de activacién por pedal Lapiz
Lapiz electroquirtrgico multifuncional Griff, )
25mm — para Argdn 2 y Argén 4 Lépiz
Lapiz electroguirdrgico multifuncionai Griff 85, .
85 mm-— para Argén 2 y Argén 4 épiz
Electrodo para Argén - Smm Electrodo
Electrodo para Argén - 70 mm Electrodo
Electrodo para Argén — 150 mm Electrodo
Electrodo para Argén — 320 mm Electrodo ,
Extensién para catéter Cable
Catéter cable longitud 3,20m para electrocirugia Catéter
Catéter cable longitud 2,50m para eiectrecirugia Catéter )

(P20 b Rl

pégina 8 deCadion ey

M.N. 13805 -

ALBRECHT

na S.A.

-DNPM#ANMAT
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ANEXO I1-PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Electrodos para Argon:

Modelo

Descripcién

Especificacion técnica

EA-05

CHEN>

Eiectrodo de 5
mm de longitud

Tubo de PolyMed®
con 5 mm de longitud
y proteccion de
ceramica en la punta.
Electrodo de W1
tungsteno.

EA-70

Electrodo de 70
mm de longitud

Tubo de PolyMed®
con 70 mm de
longitud y proteccién
de ceramica en la
punta. Electrodo de
W1 tungsteno.

EA-110

Electrodo de 110
mm de longitud

Tubo de PolyMed®
con 110 mm de ‘
longitud y proteccion
de ceramica en la
punta. Electrodo de
W1 tungsteno.

EA-150

Electrodo de 150
mm de longitud

Tubo de PolyMed®
con 150 mm de
longitud y proteccidn
de cerdmica en la
punta. Electrodo de
W1 tungsteno.

EA-200

Electrodo de 200
mm de fongitud

Tubo de PolyMed®
con 200 mm de
longitud y proteccién
de cerdmica en la
punta. Electrodo de
W1 tungsteno.

EA-320

Electrodo de 320

mm de longitud

Tubo de PolyMed®
con 320 mm de
longitud y proteccidn
de ceramica en la
punta. Electrodo de
W1 tungsteno.

Los Lapices electroquirirgicos multifuncionales Griff y Griff 85 estan disefiados especialmente para
trabajar con el coagulador de plasma argdn WEM, modelos argdn 2 y argén 4.

Los Lapices electroquirdrgicos multifuncionales Griff y Griff 85 estan hechos de material de alta
calidad, se suministran esterilizados por éxido de etilenc, y empaquetados individuaimente en un
sobre de papel de grado quirdrgicoe.

Los lapices electroquirdrgicos multifuncional Griff y Griff 85 estan indicados para el desempefio de
corte y coagulacién convencional, Corte Argén (corte asistide per argdn) y Argén Coag
(coagulacion asistida por argén), en procedimientos quirdirgicos menores, medianos y grandes.

El uso del gas de argdn para el corte v la coagulacién reduce el sangradc, manteniendo el limpia el

area quirdrgica y proporcionando una mejor visibilidad. .

L IF-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
' Farm, ROXANE REA ALc.wutt] ]
Di

M., 18902 Pégina 6 de 29



ANEXO T~ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

Conectado con el coagulador de plasma WEM argon, el Lapiz electroquirdrgico multifunal
y Griff-85 tiene el propdsito de conducir la corriente eléctrica generads per las unidades de
electrocirugia y el gas argdn suministrado por ef coagulador de plasma de argén a ia zona donde

se realizara la incisién o la coagulacidn en el paciente, asistido por gas argén o o,

Accesorios opcionzies, materiales de consymo y materiales de apoyo:

a) Opcionales:

EA-A — Electrodo para Corte cor gas Argén Aguje Recta

EA-F — Electrode para Corte con gas -‘i&rgén Cuchillz Recta

£5-11 - Pedal Dohle

TU-34 — Uridad de transporte

Extensién para catéter

Atencidn: el usuario es enteram_en.te responsablie dei uso de cuaiquier parte, accesorio, 0 material
no-especificads en aste manual de utilizacion. '

Nota: El uso de accesorios'y cables que no estén especificados en este manual puede provocar un .
aumento de emision ¢ disminucién de inmunidad del equipo.

b} Material de consumo:

Electrodos, mangos, adaptadores, catéteres y cilindros de gas argon,

c) Material de apoyo:

Manual de Utilizacion

ftems manufacturados para uso exclusivo en productos de fa compaiiia:

Todas ias plezas, las accescrios y 0s opcionales descritos en este manuai de utiiizacion, y otros no
espedificado que hacen parte dei 'equiﬁo s0n de usa exclusive en Ios productos de ia compania.
Mota: Ei uso de accesorios y cabies aue ric estén especificades en este manual puede provocar un

aumenio de emision o disminucién de inmunidad del equipo.

PRINCIPIO FISICO Y FUNDAMENTOS DE 14 TECNOLOGIA DEL EQUIPO, APLICADOS
PARA SU FUNCIONAMIENTO Y 54U ACCI?’:)N

i coagulador por plasma de argon. es, basicament2, una unidad controladora de fluo de gas

argén que funciona acopiade & una unidad electroquirirgica {bistur! eléctrico). Cuando se acciona
el coaguladar también se activa el circuite de coagutacion del bistur eféctrico.

La corriente eléctrica de radiofrecuencia producida por el disturf e?écﬁ’iﬁto, que es conducida por un
electrodo de tungsteno er el centro de la pieza de manc con un ﬂujq de gas concéntrico, ioniza el
haz de gas argén que pasa a ser el medic conductor de la corriente eléctrica v forma el plasma de

gas argon. /\3

F-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXOQ [i — PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE tISO ‘

Alta Fracuencls

Electroda ﬁ
/A

Argonngionizado

&

: ]
:."i';f‘. ?
Generagor de. w{ o
Adta Frecuenda @

’ 2

i
!
!

) Ala Frecuencia

La figura muestra e! 4coaguiador por plasma de argdn en operacion. Ei flujo de gas aleja ia sangre
vy otros fluidos del lugar que serd coéguiado, permitiéndote al cirujano total visibilidad y reduciendo
el riesgo de escaras fiotantes que pueder: provecar nueve sangrado en ef postoperaforio.

La corriente eléctrica utilizada debe ser siempre ia que corresponde a ia coaguiacion spray o
fulguracién, que posee jos niveles de voitaje adecuados para producir la ionizacién del gas.

Ese haz ionizado proporcibnévuna coaguiacion mas eficiente, pues no emite chispas, permitiendo
sna coaguiacion homogénisa y, Visualmente, mas fimpia. Este es un equipo de funcionamiento

intermitente, conectado mediante una ilave ejdctiica.

INDICACIONES
Esta indicado para coagulacidn de tejidos y drganos a través de coagulacidn -por plasma de gas

argoén.

INSTALACION O CONEXION A OTROS EQUIPAMIENTOS
El equipamienfo estd libre del riesgo de caidas, si se lo posiciona sobre un plano inclinado de hasta
50,

El equipamiento colocado sobre ia unidad de transporte esta libre del riesge de caerse, si inclinado

con uri anguio de hasta 10°.

El Argén 4 debe ser utilizads con bisturi que posea e! modo “Spray” de coagulacion (fuiguracion)
con voltaje minimo de 6500Vpp v que ssté de acverdo con ias prescripciones de la norma de
seguridad eléctrica.

El Argén 4 se provee en -co_njuht’e coin una unidad de transporie que permite que se coloquen

diferentes bisturis de WE# con seguridad en 1a parte posterior (superior) del méduto, -

IF-2017-19941130-APN-DNPMH#ANMAT
ek 54
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ANEXQ 1I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Los pies del bisturi deben encajarse en los surcos que estan en la parte superior del Argén& Bt
evitar que se desplacen accidentalmente, Esos 4 surcos se disefiarcn especialmente para alojar los
pies de los bisturis WEM 55-501E, SS-501S, SS-501SX y $S-601MCa, y puede alojar también, los
modelos SS-200A y SS-200E. De cualguier manera, otros bisturis de otros fabricantes pueden
alojarse en la parte supérior del equipc, siempre y cuando sus dimensiones sean semejantes a las
de los bisturis electronicos WEM.

Para instalar el coagulador por piésma de argén modelo Argdn 4:

19: Verifigue que el Argon 4 y el bisturi estén descanectados de la red eléctrica.

20: Enchufe el conector del panel frontal del Argon 4-a la sa/idav para pieza de mano con controf
ael bisturi por pedal.

39: Conecte el pedal al enchufe del panel trasero del Argdn 4.

40: Conecte el accesorio a la salida en el panel frontal de! Argon 4.

Instaiacion del bisturi y accesorios
Atencion: El uso de cualquier parte, accesorio o material no especificado es de total

responsabilidad del usuario.

Instalacion dei Equipamiento

Después de deserﬁbaiar e Argon 4, verifique si no existe dafio aparente causado por caida o
manipulec inadecuado durante el transporte. Caso esto-ocurra, entre en contacto inmediato con ia
transportadora para orientarse sobre las medidas que deben ser tomadas.

La WEM se responsabiliza por la sequridad, confiabilidad y funcionamiento del equipamiento desde
que: |

a. H equipamiento sea utilizado de acuerdo con las instrucciones de uso contenidas en este
manuaf,

b. Las instalaciones eléctricas estén de acuerdo con las normas brasilefias vigentes para

instalaciones hospitalarias.

f i =2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Uso con Unidad de Transporte
La unidad de transporte es un accesorio incluido. Para transporte er lugares con irregularidades o
desniveles mueva la unidad de transporte manteniendo el equipo siempre sujeto a ella. Después
de haberlo puesto en el lugar adecuado y de haberio colocado en funcionamiento,y no mueva la
‘unidad de transporte para evitar la desconexidn de los cables de los electrodos y dei cable de
energia eléctrica. '

Enchufe de Energia

El enchufe del cable eléctrico que se proves con e! equipo es de 3 clavijas. La clavija central debe
ser conectada a la toma de tierra. Si el tomacorriente de su cenfro quirdrgico es diferente del
especificado y existe toma de tierra (tipo Schuko, NEMA 3P, etc.), debera consultar a la fabrica
para providenciar el cable eiéctrico correspéndiente 0 proceder ai cambio del tomacorriente para
utilizar el cable que se provée con el equipo. No deben utilizarse extensiones o adaptadores
de 3 para 2 clavijas sir ia clavija de tierra. Deben realizarse inspecciones periddicas del cable
eléctrico verificando dafios en el aislamiento o en las conexiones. Para desconectar el enchufe del
tomacorriente tire siempre del mismo y nﬂnca por 2f cable.

Aterramiento

Para garantizar la seguridad del paciente y del cirujane, el Argén 4 debe ser convenientemente
aterrado.

El tierra en el cable de energia estd conectado ai chasis de! equipamiento impidiendo circulacion
de corrientes peligrosas a partir de fa caja del equipamiento, en el caso de que ocurra una falla
eléctrica interna. Si en el local donde el equipamiento serd utilizado no existe un buen tierra, este
deberd ser providenciado antes que el equipamientc sea conectado.

Voltaje de la Red Eléctrica _

El Argén 4 puede ser conectado en cuaiquier enchufe cuyo voitaje esté entre 100 V y 240 V. En
caso de dudas, consulte a personas calificadas. Verifique si el fusible estéd de acuerdo con la
especificacion impresa en el tablero posterior del equipamiento.

Instalacién del Cilindro

Ef cllindro que se conectara debe contener gas argén de pureza minima de 99,998%. La presién
maxima de entrada no debe exceder 29C0PSI {2008AR). El equipo esté preparado para recibir 1
clindro de gas argon.

19: Cologue €l cifindro de gas argon en /a base de la unidad de transporte.

29 Conecte la manguera de gas en ia pan“e traseras del Argon 2 apreténdola manualmente.

39 Alinee el encaje del cilindro con /2 manguera del conector de gas.

49: Sujete el difindro af carrito con /a2 abrazaders que viene en ef carrito.

59; Conecte la manguera al cifindro apretando manuaimente.

Pagina 10 de 292
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

69: Abra la vélvula de gas. Oird un corto chillido cuando o haga. Si este chillido dura
segundos, cierre la valvula . inmediatamente y verifigue que las conexiones estén alineadas %

correctamente conectadas. Si el problema continda consulte a Iz Asistencia Técnica WEM.

OPERACION DEL EQUIPO -

Si el equipamiento esta correctamente in.sta!édo; siga las sigulentes instrucciones:

19: Conecte €l cable de alimentacio’hjsuministfado con el Argdn 4 en la conexion del cable de
alimentacion del tablero poste(_ior. Hagé lo mismo con el bisturi, si e} cable es desconectable.

20 Cologue la ilave Enciende / Apaga localizada en el tabléro posterior del Argén 4, en fa posicién
OFF (apagado).

Cologue también el interruptor de! bisturi en la posicién apagado.

30: Abra la valvula del gas, como estd indicado en la siguiente pantalla, y presione la tecla Enter.
40: Conecte el enchufe de energia del Argdn 4 y del bisturi a un enchufe con aterramiento.

59; Coloque la llave Enciende / Apaga del Argon 4 en la posicidn encendido (ON). Después de
algunos ségundos, en ¢l tablero frontal, se deberd encender el mestrador de LCD, con la siguiente

imagen:

YERIFICANDO EL SISTEMA...

69: Encienda el bisturi, Si el bisturi posee el modo stand-by, déjelc en el mode operacional para

Monopolar / Coagulacidn (Spray).

Si en la pantalla del equipe a aparecer la imagen siguiente, abra la valvula o cambia el cilindro de
gas, y, entonces, presiona "ENTER”. El Argon 4 va a recomenzar el ciclo inicial del equipo, v se
movera para la pantalla del trabajo.

YAGULADOR POR .
MA DE ARGON

Abra o Cambie el Gilindro de Gas

=d Cortinue U Avuda
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

en el tablero frontal del Argén 4 o presione el botén de seleccién para eiegir entre el modo de
Corte o el modo de Coagulacidn.

Sugerencias para el ﬂu;o de gas v pofencza de coagulacion del bisturi;

UJ Flujo de G a 2 Ipm, use potencnas de 10 watts a 40 watts

{1 Fiujo de 2 a 4 ipm, use potencias de 20 watts a 60 watts

0O Flujo de 4 a 6 Ipm, use potencnas de 40 watts a 80 waﬂ:s

] Fiujo de 6 a 8 ipm, use potenCIas de 60 watts a 100 watts

L] Fiujo de 8 a 10 Ipm, use potencnas de 80 watts a 120 watts

Para procedimientos laparoscépicos, se recomienda usar ﬂu10 de gas de 1lipm a4 lpm.

Para prevenir ia posibilidad de embolia con un flujo de 16 Ipm, no use potencia inferior a 80 watts.

Purgando el gas

Para este procedimiento, presione el botdn Purge, iocalizado en el tablero frental del Argbn 4, y en
el mostrador aparecerd esta imagen, la flecha para arriba de! cilindro, indica que se esté utilizando
o hay salida de gas del cilindro indicado. Siempre gue haya un cilindro vacio, va a estar indicado

como demostrado a seguir.

RRGONGAS e e

El purgamiento es necesario para eliminar el aire del circuito de gas y sustituirle por gas argon.
Presione el botdn Purge en el tablero frontal del Argon 4 antes de iniciar una cirugia o siempre que
sustituya un accesoric. El botén Purge debe ser presionado por aproximadamente 10 segundos

(este procedimiento no activara el bisturi). En seguida, certifiquese que el indice de flujo esté

Pagina 12 de 29




ANEXQ [l - PROYECTC DE INSTRUCCIONES DE USO

del cirujano.

Cilindro reconectado (cilindro nueve o rzinstaiado}

Cuando se termina el gas del cilindro, el equiparniente emite una sefial aclstica discreta, con
intervalo de algunos segundos, un poca antes de lleger al fin. £i intervalc entre las sefiales
disminuye, hastalllegar al fin el gas dentro dgef cilindro. Antes de sustituir e! cilindro o después de
conectado el dilindro, presioné el botdn Purge en el tablerc frontal dei Argén 4 para purgar (el
bisturi no sera activado).

Enseguida, certifiquese que el indice de fliujo de gas esta ajustade 2 Ios niveles deseados de
acuerdo a la potencia del bisturf'o a ia preferencia del cirujano.

Iniciando iz coagulacion con gas argon

E! Argdn 4 y el bisturi deben estar instalados de acuerde a las instrucciones correspondientes. Para
realizar una coagulacién con gas argdn, se debe presionar ia palanca COAG del pedai.

INICIACION DEL HAZ. Una vez que et inicic del haz vdepende de diversas variables, como voltaje
de safida del bistur!, tipo de tejido y/o tipo de mango o accesorio, inicie el haz de gas argén
asegurando ia punta 8 una distancia de un centimetro del tej'ido del paciente. Iniciado el haz, la
punta del dispesidve manual puede posicionarse 3 una diStahcia dei fejido gque proporcione una
posicion méds confortable paraiobtener gl har degeado.” Se recomienda mantener el mango
manteniendo un angulo de 450 3 600 con relacion a la  superficie del tejido, para obtzner el
desempefio ideal. Observe tavrﬁbién que i3 punta emite un brillo si esté excesivamente préxima al

tejido o si fa potencia del bisturi esta demasiado alta.

La punia dei rhange debe estar 2 una distancia no mayor que 1 cm de la superficie del tejido para
que el chispeo pueda iniciarse. La punta del mangs ne debe entrar en contacto con el tejido.

&/ enrgjecimiento de o punta indica que estd muy proxima a la superficie del tejido.

<7

N
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ANEXO Ii - PROYECTC SE INSTRUCCIONES DE £180)

Mantenga el mange en un anguin de 45¢ a 609 con relacién al teiida, £ste permite que e
gas separe la sanare y detritos del locat de fa crugia.
Evite ulilizar el mango perpe ;c’.:tu!af g/ fefido porgue 1a sarigre serd empujada para dentro del

vaso, recuciendo la eficiencia,

B o R

X ,/

i
I
B

Con el mango posicionado en un angulo determinado, direccione el flujo de gas para el sangrado.
Mueva el mango hacia adelante utilizando un movimiento de vaivén lateral.

Evite mover el mango hacia sirds, pues esto atenua el efecto del flujo de gas y resufta en una
hemostssia ineficaz.

Use el mango con moevimientos lenios Yy precsos en los niveles de potencia mdaximos
recomendados. |

Muévalo comc si estuvizra pintando con un zerasol y trate de coagular en la primera vez. Se
puede mantener e! haz por un pgrz’odo mas prolongado en vascs de mayor calibre. 5i se utiliza de
manera adecuada ef Coagulador por Plasma de Argdn modelo Argdn 4, consigue cerrar vasos de
didmetros de 2 mm a 3 mm. |

Evite mover e mange de manera muy 7apids v abrupta. Esto trae como consecuencia una

Para aquelios vasos que necesitan ser pinzados, el haz puede ser utilizado junto con la pinza. Para

hemostasia ineficaz,

un resultado rejor, inicie el chispec en la base de! instrumente, préximo af vaso pinzado.

- Fam, ROXARAAND Ef—.‘li:BRECHT
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso.

Evitar pasar el haz sobre grapas u olras estructuras metalicas en el local ae /a cirugia, por
conducen corriente eléctrice. Evitar témb/'én colecar fas puntas de los aspiradores muy proximas
del haz, pues altera la direccion del flujo de gas.

IMPORTANTE: No dirija la punta para vasos abiertos. No trate de coagular vasos con mas de 3
mm de didmetro.

HAZ EXTINTO: Si se extingue el haz al aicjarlo dei tejido, significa Gue se excedid la capacidad
del bisturi de mantener un canal conducter de gas argdn icnizado; se debe mantener la punta lo
mas proxima del tejido del baciente para continvar a coagular. Cuanto mas bajo es el nivel de
energia del bisturi o el voitaje pico a pice, menor debe se’ fa distancia. entre la punta y el tejido,

para iniciar la ionizacion del haz de argon.

Iniciando el corte con Gas Argon

Para realizar un corte con gas argdn, se debe presionar la pa}anca CUT del pedal. El corte con gas
argdn ofrece la ventaja de enfriar ei tejido, pues ias células del tejido explotan tan répidamente
que el calor se disipa por el vapor producido por ia explosién de las células, habiendo un dafio
tisular menos extenso, permitiendo un corte més'concentrado. El flujo de gas permite que se
separe la sangre y los detritos del locai de la cirugia, permitiendo una mejor visualizacion del corte
con gas argén. ‘

El corte con gas argén solo es posibie sj se utilizan los accesorios EA-A Electrodo p/ Argdn Aguja
Recta y EA-F Electrodo p/ Argén Cuchillo Recto, opcionales para el equipamiento. Es importante
resaltar que el corte con gas argon no ioniza el haz de argdn.

INICIACION DEL CORTE. Una vez que el inicio del haz depende de diversas variables, como el
voltaje de saiida de! bisturi, el tipo de tejido y/o el tipd de mango o accesorio, inicie el corte con
gas argén asegurandc la'punta a una distancia de un centimetro del tejido dei paciente. Iniciado el
corte, la punta del dispositivo manuai puede posicicnarse a una distancia del tejido que
proporcione una posicion mas confortable para obtener el corte deseado. Se recomienda mantener
el mango manteniendo un angulo de 45° a 60° en relacién a la superficie del tejido, para obtener

el desempefio ideal.

S ieh -

La punta del mango debe estar distante de la superficie del tejido, para que el corte se pueda
iniciar. La punta del mange debe entrar en contacto con el tejido. El corte con gas argén elimina el
IF-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO 11 - PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO

humo causado por el corte, pues e gas emitido per e! inange disipa ei humo p
aumentando la visibilidad. |
El corte con gas argon no ioniza 2f haz gs s envitido por iz sunta del eccesoio.

R

28 |
R |
7 / a3 g ‘J

Mantenga el mangs en un angulo de 45° a 60° en relacidn al tejido. Esto permite que el flujo de

gas separe la sangre y detritos de! local de la cirugia. -

Evite utilizar el mango perpendiculzr al tefido porque la sangre serd empujada hacia dentro del
vaso, reduciendo la eficacia.

NOTA: Cierre firmemente la vélvula del cilindre de gas argc’m después de cada cirugia y antes de
retirar el cilindro de gas para reponerio.

Antes de cuafquier procedimiente quirirgico, verifigue la presién dei gas argén. Se recomienda
sustituir el ciirdro vacic asf que sea indicade en la pantalla. Para reposicion del cilindro, consuite
la seccidn correspondiente. -

Utilizacidon con Accesorio de Comando Manual

El Coagulader por Plasma de Argén Argdén 4 permite la utilizacién de accesorios de comando
manual que tierien botén para encender/epagar la utilizacion {ie gas.

Cuando el botdn del accesorio es presionado para apagar el gas argén, el equipo emite un aviso
sonoro (3 toques) y los valores ‘de flujc son cambiados para cero, asi es posible utilizar corte y
coaguiacién sin gas argon.

Cuando el botdn es presionade para encender {a utilizacidn de gas, el equipo emite un aviso
sonoro (4 toques) y recupera ios valores que fueran ajustados para gas, asi es posibie utilizar

corte y coagulacion con gas argon.

Instrucciones de usc del Lapiz e!éctmquir(an‘gico multifuncicnal Griff y Griff 85

Se utiliza en procedimientcs quirﬂrgic'oé donde {os accesorios de radiofrecuencia son normaimente
utilizados para corte y coagulacion. £l accesoric utiliza corriente de radiofrecuencia {RF) para
cortar y coagular tejidos biolégico;s., '

El accesorio también puede combinar las corrientes de argén vy de radicfrecuencia para producir
corte con plasma de argén y coagulacion con plasma de argén.

La activacién del l&piz se hace a través del botén amarillo {(para corte} v azul {para la coagulacién)

en el cuerpo del lapiz. La combinacién con gas argén puede ser activado o desactivade a través

1F-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

del botén de color plrpura en la cuerpo del 1apiz. Con estas opriones, es posible lleva
cuatro tipos de activacion: corte convenc ional, coagulacion convencional, corte con plasma de
argén y coagulacion con plasma de argdn.

Pasos

* Abra el envase estéril en el punto indicadc por ia fecha.

* Retire el lapiz de su embalaje adoptando una técnica aséptica.

e Conecte el lapiz al coagulador de plasma argén.

« Antes de utilizarlo, compruebe que esté firmemente conectadg.

« Siempre comenzar la aplicacién de argén con ia presion rinima como sea posible para realizar el
procedimiento quirirgico

* Regla obligatoria: Regular la presiéh de acuerdo cen el procedimiento, teniendo en cuenta que la
presion no debe exceder 4 LPM' debido a la posible distension del estémago o del recto / colon, vy
la presion interna nunca debe superar los 18 mmHg.v -

* Ajuste el flujo de gas del coagulador de plasma de argén pulsands el botén para aumentar o
disminuir ei fiujo de gas argdn, situado en ef panel frontai del coagulador de plasma de argon.

* Ajustar la potencia de corte y la coagulacion por ia presién del botén situado en el panel frontal,
para aumentar o disminuir la configuracion dei poder en vatios ‘

¢ Realice siempre el procedimiento de forma segura y con un amplio campo de vision.

* Después de usar el Lapiz Griff o Griff 85, destruir y disponer de forma adecuada siguiendo las
regias del protocolo del hospital. Ei fabricarte no recomienda e .reuti!izacién del producto.

< Conecte el Lapiz Griff o Griff 85 al equipo de acyerde con la siguiente imagen:

(i > f A ?T)
j 1 j [j‘”“-o y
BebodooBO | POO : [gsol
C'E-",-f‘_ﬁ@cn o ]
| “‘::; ’ '80 Argond.
' IOO

" Activar / Desactivar gas argén
Si el coagulador de argén tiene el flujo de gas seleccionado, cuando se pulsa el botén de color
purpura de la pluma, la pantalla def equipc mostrard autématicamente el valor "0" y el flujo de gas

argon se desactivara.
A volver al flujo ajustado previamente, el botén de color purpura se debe presionar de nuevo.

* Corte
- - . £4 ALBRECHT , IF-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO 11— PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

.

El corte convencional o el corte de argdn asistido pueden racti\/ar‘se puisendo el botdn a
(CUT) del tapiz. Para activar o desactivar el gas, se debe presionar el botén de color purpura.
- Coagulacién |
La coagulacién convencional o de Ia coagulacidon de argdn asistido pueden ser activados por
presionando el botén azul (COAG) en el lapiz. Para activar o desactivar el gas, se debe presionar el
botdn de color plrpura |

+ Utilizacién del Lapiz Griff ¢ Griff 85 electroquirGrgico multlfunumal con el generador de WEM SS-
601MCa y con el coagulador plasma WEM Argon 4.
Cuando se pulsa el boton de color parpura en el Griff o Griff 85 para desactivar el gas argdn, el
argén 4 produce un sonido de advertencia (3 pitidos) y ajusta el valor de caudal a cero, mientras
que el S$-601MCa cambia la funcién de coagulacién hacia las fuiguracion alte con los valores
ajustados previamente, permitiendo el uso de la coagulacion sin gas argén.
Pulsando el botén de color ptrpura en el Griff o Griff 85 de nuevo para habilitar el gas argén en
Argon 4, el dispositivo produce un sonido de advertencia (4 pitidos) y recupera los valores de fiujo '
ajustados previamente. E! $5-601MCa selecciona la funcidn Argon Coag con los valores ajustados

previamente, lo que permite la coagulacidn con gas argon.

CUIDADGCS CON EL USO DE GAS ARGON

El gas argon es un gas inerte, inodaro e incolore, quimicamente inerte, de clase noble y que se lo
encuentra libre en la atmdsfera, sin embargo, algunas informaciones sobre el mismo deben ser
abordadas.

Los cilindros que van a ser conectados deben contener gas argdén con pureza minima de 99,998
%. La presion maxima de entrada no debe exceder 2900 psi (20C bar). B equipamiento esté
preparado para recibir 1 cilindre de gas argon. '

El arg6n no es téxico, pero, encontrado en grandes cantidadies, puede causar asfixia, y todas las
precauciones sobre su manipuleo y almacenamiento deben' ser tomadas.

Ei gas argon no es un gas inflamable, pero su cilindro se puede romper a causa de fuego o calor, y
ninguna parte de su cilindro debe estar sujeta a temperaturas mas aitas de 52 °C, de todas
maneras, los cilindros estan equipados con dispositivos para alivic de presmn

£ cilindro nunca debe correr el riesgo de caerse, debe ser transportade siempre en un carro de
transporte de cilindros, nunca io arrastre, Io ruede o lo deie caer. En cascs de pérdida de gas,
cierre la vélvula, y con el equipamiento apagado, desconécteic del Argon 2. Lleve el cilindro para

un area bien ventilada y llame al distribuidor del gas para cambio ¢ mantenimiento.

: | o [F-2017-19941130-APN-DNPM#ANMAT
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EFECTCS SECUNDARI@Q &) C@M”E? LES

El equipamiento no produce ringin \fr”w

e R oek F‘tﬁf:‘:“ r’fe sz e, sl se siguen todas las
recomendaciones de este manual. B squipamiens: 1o posee nin gma contreindicacin. Solo puede

ser ut.llzado u operado por plofesm. el cuahifle aw o omra‘ 2 su"se. wsa',io por el mismo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Atencion: © usc. de cda-iqu.ier parte, accegoric ¢ materig! m espec:‘ﬁcaéo ni previsto en este
Manual de Uso es de total responsabi!idad del usuanao. ‘

Nota: El uso de accesorios y cables que no estén especiﬁcados }en este manual puede provocar un
aumento de emision o dlsmmucmn de 'nn‘umdaJ dei equxpo

Advertencias y/o precauciones durante 2l transporte y aimacenamlpnto

Durante el transporte (producta embq.aao) evite vibraciones e impactos en el equipamiento.

NO permite gue el eqguipamiento guede ;:,x;:;uast' a la lluvia o humedad excesiva. Evite caidas
(producto embialado). - | e

Cuando el equl pamiento quede- dur«mfn un peric odo ')ro'oncado in uthizacion, se recomienda la
retirada del enfnufe de energia eléctrica v gue suf {.,, cilindrafs) permanﬂzca(n\ cerrado(s}.

Los ciindros deben ser transp sriado en £arros de tra'wnor‘fc y bien sujetos. Nunca ruede el
cilindro; nrotéjelo de raidaa, calor exces wo o fuegn,

Advertencias y/o precauciones duranie ia Znsf:;a!‘acién _

Mo instaie el eqmpo cerca de grifos de agua 6 @ ipos simitares. No instale ef equipo proximo a

presiones atmoasféricas m a tempera” B ancrmal, excasiva humedad, uz solar intensa, ventiiacion
pobre, ambiente alcaline o acx\do, poivs, clare o gas sulflirice

Se dete garantizar vque el equipe se instale, dnicammente, ,eh lugarés estables. Aseglirese de que el
equipo esta en iugar segure con respect 3 ia inclinacion, vibracion y chogues.

Verifique que la tensidn vy ia frecuencia dei 2quipo sean Comp_atibies ¢on la red eléctrica local. En el
caso de que sea necesario, of equipo- debe ser 'cohmuta_ddpara el mismo vaior de la red de
energia eléctrica local. Veriﬁque\ que"!a red, donde se véya a conectar el equipo, cuente con una
buena puesta a tierra. S _ |

Por razones de seguridad, verifique y asegilrese de que el eduipo no esté conectado a la red de
energia eléctrica durante Ia instalacién.

Verifigue que &l cilindro esté en posicidn corrects b bien sujete 2 la unidad de transporte dei
equipo y gue no haya fugas en las conexiones. A

Advertencias y/o precauciones durante ia utilizacién

No utilice este equipo ni parte del mismo para propdsitc a! gue no se destina. No realice

maodificaciones en el equips. - _ /\% .
R R(\;x;\h COREA AL oot . EE-2017-1G94113G-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO 1 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

Nunca intente arreglar el equipo, flame a ja asistencia técnica autorizada.

No tire con fuerza dei cable de energia de salida, ,
El producto solamente puede ser usadc o manipulado por profesional calificado (médico) o
supervisado por éste,
Advertencias, recomendaciones y cuidados en cirugias
Examine todos los accesorios v conexicnes del Argdn 4 y del bistur{ antes de iriciar la cirugia.
Asegilrese de que los accesorios estén func?ona'ndo de manera -adecuada. Una conexion
inadecuada puede producir chispas entrs matales provocande una « s'timulacién neuromuscular en
el paciente, mai funu”nam;enfo del accaseio y efectos quirlrgicos no deseados.
Lz electrocirugia debe utilizarse con cauteia en pagientes con ‘marcapaso interno o externo. La
interferencia preducida por la corriente de a eéectr.::mcirugt’a puede -conducir a un funcionamiento
inadecuade del marcapaso. Para mayores informaciones se debe consultar a un cardidlogo o al
fabricante del marcapasa. _ :
El electrodo neutro- debe estar conectads de forma eficiente en ‘toda la superficie del cuerpo del
paciente y también tan £erca Come sea posibie gel campo operatorio. |
No se debe permitir gue el paciente entre en contacto directc con objetos metalicos con puesta a
tierra {mesa cum-rgnca mesas de msﬁ'ur‘ ntacidr, soportes, et¢.) durante la electrocirugia, para
evitar quemaduras por desvios de 'ﬁrraenf_c En casos donde este ne sea posible se debe trabajar
con cuidade buscands la aeqa.sc‘a" fx é naciente. Bn este caso se recomienda el uso de envolturas
antiestéticas.

El contacto entre partec del cuerpe pueae originar emaduras por la circutacion de la corriente.
sleciroquirdroics entre esas pam: Se law debe separar con 9asa 0 ¢ .'mprwas secas.
En ios cascs en qua un defecto ¢ mal fundionaiiento del bisturi o Argon 2 puedan provocar la
intervupcion de ta frruqna se recmu nda mantener atro £quipo en conaidones de sustituiro.
Si el equipa quirGrgico de  alte arecaencsa y lus equipos de’ control fisiolagico se utilizan
.snmu;tanpamente en al mismo pacients, conviens que +odes log electrados de control se coloquen
tan lejos como sea posible de an slectrodos e rsruysa No s2 recom;enjan ios electrodos de
control del tipo aguja. , .
De cualquier manera, 52 recomiendan los sistemas de control con dispositives de limitacidn de las
corrientes de aita frecuencia. . - '
Debe tomarse extreme cuidade. al utilizar ia electrocirugia muy proxima o en contacto directo con
objetos metalicos como, por ejemple, ginzas, espécules, grapas, etc. El uso de la electrodirugia en
esas condicicnes puede provocar destruccion de tejidos v quemaduras accidentales.
Utchzal niveles de potencia minimos suecuades al proc edimiento guirtdrgico en cuestién. Si el
cirujano no tiene eScpenencia personal, 2n el nival de potencia gue debe usarse, recomendamos

-201 7-19941130-APN-DNPM#ANMAT

CRANA NI ol
-/Dwecfg? TM 7, 18902

N. dersd® ' .
\Ceﬁid\i:i\r%nﬂﬂa SA pagina 23 de 32 Pgina 20 de 29




ANEXO [1- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

empezar con un nivel muy bajo y aumentarlo cuidadosaments hasta canseguir el
electroquirdrgico deseado. La ncces=dad de un aumeanto muy grande de potencia puede indicar
problemas en los cables o en sus conexiones. Antes de un aumento en el nivel de potencia deben
verificarse las condiciones de la pieza de mano y del cable de placa y sus respectivas conexiones.
Use el electrodo activo por el tiempo minimc necesario para conseguir el efecto quirtrgico
deseado y reducir la posihilidad de quemaduras. |

Los cables de los electrodos de cirugfa deberan colocarse de manera que se evite el contacto con
el paciente u otres conductores. Conviene que loz eléctrodqs activos, temporalimente no utilizados,
se guarden para garantizar que estén aislados del paéiente.

En los procedimientos quiri’;rgicos donde fa corriente de alta frecuencia podria pasar por partes del
cuerpo que tienen un area seccional relativamente pequefia, el uso de técnicas bipolares puede
ser recomendado para evitar una coagulacién inesperada.

Las chispas y la generacidn de calor asociados a la electrocirugia constituyen una fuente de
ignicién para materiales inflamables como: _

a. Anestésicos inflamables o gases oxidantes como ef ci\'ia;o nitrosc (N20} y el oxigeno si se Jos usa
en operaciones quirdrgicas ern ef térax o en la cabeza, @ menos que estos agentes sean evacuados
PO aspiracion.

b. Soluciones inflamables que puedén acumularse bejo el paciente o en depresiones o cavidades
de su cuerpo como el ombiigo o Iz vagina. Todos los fluides acumulados en esas zonas deberdn
ser eliminados antes de usar el equipo.

. Gases endogenos.

d. Algodon hidrofilo o gasas saturadas de oxigeno.

e. Sustancias inflamables como tinturas a base de alcohol, utilizadas en la preparacion del
paciente.

f. Gases Inflamables naturales que pueden acumularse en cavidades como, por ejemplo, e/
intestino.

g. Productos adhesivos como solvenies inflamables.

Siempre que sea posible utilice agentes no inflamabies para la limpieza y desinfeccién o deje que
ios productoes inflamables se evaporen antes de usar fa cirugia de alta frecuencia.

Niveles peligrosos de voltaje. Este equipo sélo debe ser urilizade por personal calificado.

El  equipo quirdrgico de alta frecuencia produce interferencias aque pueden influir
desfavorablemente en ef funcionamiento de otro aparato electronico.

Una falla en el equipo quirirgico de aita frecuencia puede provocar un aumento inesperado en la

potencia de salida,
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nunca lo utilice en ablacién endometrial. Existe aito riesgo de embolia por aire
el interior de! dtero. No dirija e! chorro hacia dentro de vasos abiertos.

Uselo con cuidado en la proximidad de tejiﬁ’es delica&@s como intestino, vejiga, uréter,
grandes vasos. | |
Cuidados en Cirugias Endoscépicas y Laparcscopicas

Accionamiento inadvertido cel bisturf ¢ el movimienio del electrodo activado fuera del campo de
vision pueden resultar en dafios ai.paciente.

Flujo de Gas Argén de maximo 4 ipm.

Mantener la véivula de la canula abierta,

Utilizar dispositivo de succién para-aspirer el gas.

Monitorear continuamente la presion intraabdgmina-l durante la activacién del Argdn 4 y no
permitir que ultrapase 18 mmHg.

Cuidados con accesorios

Deben Vériﬁcarse, antes de cada uso, ef estado de conservacién de los cabies de los electrodos y
de la pieza de mano, catéter, placa, etc., observando el aisiamientd‘(resecado, rajaduras, fallas),
cables rotos, conector roto; sustituyéndolcs para evitar riesgo de seguiidad para el paciente y para
el equipo médico. 4 » |

Las placas adhesivas deben descariarse después de cada uso.

Los accescrios pueden trabajaf conure té.’isién de'pico dn aita frecuencia de 3500Vp.

No enrolie los cables de placa de pacéeht@ o de ios accesories 2lrededor de cbjetos metalicos. Este
procedimiento puede inducir corrientes potenciaimente peligresas en esos objetos que pueden
causarie chogues y quemaduras & ;zs:;’sﬁ-‘;s ¢ al equing guirdreico.

No conecte accesorios maojades o cor higvecad i;’w’uer:via' al Argén 4. Pueda haber riesgo de choque
eléctrice. , A .

Una potencia aparentemente baja o una falla en la operacidn correcta del equipo en las
regulaciones normales de funcionamiento puede indicar una aplicacion defectuosa del electrodo

neutro 6 un mal contacto en sus conexiones.

Advertencias y/o precauciones durarite la limpieza

- Antes de efectuar la limpieza del equipamiento, verifigue si esta desconectado.
Para la limpieza externa del aparato, utilice un pafio htimedo. Tome cuidado para gue no entre
ningdn liguido dentro del equipamiento. Caso no se hava evitado la penetracion de liquidos, no
encienda el equipamiento y llame inmediatamente a ia Asistencia Técnica Autorizada.
No utilice material microabrasive o.lana de acero en la limpieza, nio emplee solventes organicos o
detergantes que co'ntengan solventes, como éter, tiramanchas, gaselina, etc.

IF-2017-1994113C-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO 11~ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USé

No utilice aerosoles o aplicadores 2 base de spray h’quido,

CONDICIONES  ESPECIALES DE  ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O
MANIPULACION DEL EQUIPO '

Almacenamiento: Mantener en Jugar protegide de humedad, lluvia 0 sol directo y en su

embalajé original. _ _

En el caso de que se almacenen varias cajas de! equipo embaladc el apilamiento méximo deberd
respetar el simbolo indicado en el embai’aj.e.

Conservacion: Durante el uso limpielo con pafio himedo.

Mantenga el equipo siempre limpic para la préxima \}ez gue lo use.

No permita que entren liquidos.

No use solvente organico como thinner para limpiario.

Mantenga el equipo en lugar limpio, protegide de! poive.

Transporte: Dentro de su embailaje original, durante el transporte evite vibraciones e impactos
en el equipo, y caidas. '

Condiciones para transporte y aimacenamiento

Temperatura ambiente: de —40°C a 70°C

Humedad relativa: de 10% a 100%

Presién atmoéféricaj: de 500hPa 2 1060 hPa (375 rﬁnng a 795 mmHg)

Condiciones de operacion. |

Temperatura ambiente: de +10°C a +40°C

Humedad relativa: de 30% a 75%

Presion atmosférica: de 700hPa @ 106C hPa {525 mmHg a 795 mmHag)

MANTENIMIENTO

Mantenimiento Preventivo

Recomendamos que el mantenimiento preventivo se realice cada 6 meses. El mantenimiento
preventivo debera ser realizado por WEM o uno de sus talleres autorizados.

Diariamente verifique:

- s/ existe oxidacion en los cables de energia

- S/ se sienten olores no"comunes cuando se enciende ef equipamiento

- 87 no existen darios fisicos en la caja del equipamiento

Semanalmente verifique:

- las condiciones de la fuente de energia (enchufe de corriente eléctrica)

- 5/ hay pérdida de gas en las conexiones del cifindro
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

semestral preventivo, se recomienda ! gqiﬁhio dai "trc“ interno de ala eficiencia (HEPA), a causa
de impurezas o particulas que puedan ser encentradas en cilindros de gas argon y que sean de
mala calidad. -

El filtro tiene la funcidn de retener las impurezas 0 particulas, siendo necesario, por este motivo,
cambiarlo semestralmente, para garantizar la pureza del gas argon y mejorar la eficiencia del
equipamiento. El mantenimiento preventivo debe ser realizado por WEM ¢ uno de sus talleres
autorizados.

Mantenimiento Correctivo

Durante el periodo de garantia, ei mantenimiento correctivo debera ser efectuado por la fabrica o

por cualquier taller £écnico autorizado.

CONSERVACION

Para la limpleze externa cel aparats, utifice un pafic hiimedo. Tome cuidado para que no entre
ningtn quido dentro del equipemients. Caso no se haya evitado la penetracién de liquidos, no
encienda el equipamiento y llame Enmediaiame_nte 2 la Asistencia Técnica Autorizada.

No utilice- material microabrasivo o lana de acero en la i_imhieza, no emplee solventes orgépicos o]
detergentes que contengan solventes, como £ter, t?ramanchas,, gasolina, etc.

No utitice aerosoles o aplicadores a base de spray fauido |

Mantenga el equipamiento en local limpig, lejos de polvo,

PROCEDIMIENTOS ADICIONALES PARA REUTILIZACION DE LOS ACCESORIOS
Métodos de limpieza y esterilizacion '

A. Limpieza con agua corriente y jabon neutro.

B. Esterilizacién por autoclave de vapor o gas.

C. Esterilizacidn por inmersidn en soluciones germicidas (*)

Descripcion Método
Mango para gas argon Todos
Catéler para gas argon Todos

Electrodo para gas argén Todos
Adaptador Todos

* La esterilizacion por agentes germicidas, como Glutaraldeido no se recomienda, pues la
solucién es altamente corrosiva y puede perjudicar los accesorios de acerc inoxidable y silicona.

Acondicionamiento
Mantener en lugar protegido de ia lluvia o de humedad excesiva. Se recomienda que cuando el

equipo esté por un periodo prolongado sin uso se ic desconecte de ia red de energia eléctrica.
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ANEXO li - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE U30

Procedimientos adicionales anres ghod sp

Incluso para su primer usc se deberd limotar 2 equips sigulendo ios mismos procedimientos

adicionales que para reuuhzaaon de acuerdc cor io desirite en estas Instrucciones de uso.

Precauciones en caso de alteracion £a el funcienamientc del equipamiento

5i el eguipamientc prespnta ruides anormalzs o caglentamiento proceda al Mantenimiento

correciivo y suspenda el uso inmediate gl ai‘;»ilif)é&*’f‘f*:l’fto

Si no es posible solucionar el prmsema, sujicite b Agistendcia T&J"’Ca Autorizada.
En este caso, desconecte el equipamients, retire e cable de alamcrtc.cson del enchufe de cornente
eléctrica y solicite ios servicios de la asistencia técnica a ravés de! Deparfamento de Atencién al

Consumidor WEM.

Precauciones en caso de inutilizacién dei egquigo

Los siguientes nﬂsgo:. se mmufc(:n asociados o la eliménacién de preducios descartables,
residuos, etc., v de& equipe y los accescrios, al final de su wda Gk

- Contaminacion '

- Reuulizacion indebida ¢ uso postersor 3 ia wids iy consectentements mal funcionamiento del

equipo y accesorios, ocasionéndole ‘Ee"h IateR ]fumxu.u;a al usuaric 0 oaciente.

Para rinimizar ios HDSC!O mercions uov geberd ‘.i"'l gder dd ia miguienis forma:
a. Equipo
El equipamientd no whiliza partes ucsw hables _res,éd;;cﬂs despuds de su uso, sin embargo,

propad z {de acuerde ron ia legislacion

AY

después de su vids iitl, debz el ndrseio ,‘9

b. Accesorios L

En los accesorios que se acoplan al equipo, deben tomarse las siguientes providencias:

- Partes descartables .

En este caso se encuentran piezas de mano descartables, placas de contacto descartables,
electrodes descartables. . | ‘ , ‘

Todas estas partes, después de su util:zacié’n,' deben ser inutilizadas aislandolas en un lugar
apropiado como residuo dinico siendo debidamente identificagas come tal, y retiradas por
entidades autorizadas para ref;oiecc'%m de residug nospitalaria.

- Partes reutilizables

En este casc se encuentran pleras de mano rei .!"‘li‘“"b-‘i placas de contacto reutilizables,
electrodos reutilizables. N
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ANEXC i~ PROYECTO DE INSTRUCCIOINES DE USG

Todas estas partes, después de cumplida su vida Gtil, ¢eben ser inutilizadas aislandolas &x{yE
apropiado como residuo clinico siendo debidamernte identificadas como tal, y retiradas por

entidades auterizadas para recoleccién de residuc ¢linico.

Promedio ciclo de vida:
- Electrodos: 50 utilizaciones
- Mangos: 5C utilizaciones
- Catéteres: 10 utilizaciones

- Equipamiento: 3 afios

Fusibles

En el caso de quema de los fusibles, la reposicion deberd hacerse con fusibles de vidrio tipo
5A/250V. |

Para sustituir el fusible, retire ia tapa de fos portafusibles localizades en el panel trasero, con un
destorniliador o herramienta similar y cambie el fusibie quemado por ei de repuesto alojado en la

tepa del respectivo portafusible.

.
Fuzitle

o pX¢)
Suatitucisn de fos fusibles

LIMPIEZA [ ESTERILIZACION
ACCESCRIGS: ‘

Limpiar antes de esterilizar.

Esterilizar antes del primér use'y tras cads udlizacion,
Métodos de Limpizra '

a. Limpieza en agua corriente v jabon neutro

b. Limpieza en soiucidén germicida.

c. Limpieza en solucién detergente con lavadora ultrasdnica.

Métodos de Esterilizacion

a. Esterilizacién por autoclave — con temperatura de 134°C por 15 minutos.

JF-2517-19941130-A DNPM#AANMAT
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ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

b. Esterilizacion por éxido de etileno.

c. Esterilizacién por autoclave con fdrma!ina,

d. Esterilizacién por inmersién en sciuciones germicidas.

e. Esterilizacion por peréxido de hidrégenc (sterrad) 4

ATENCION: WEM no recomienda el uso de Glutaraldehido en los accesorios fabricados en

acero inoxidable, alambre de tungsteno y en los que tengan contacto eléctrico.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Guia vy declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas
El Coagulador por Plasma de Argdn modelo Argon 4 esta destinado para usc en ambiente electromagnético
especificado a continuacidn. El usuario del equipo debe responsabilizarse de que ef mismo se ufilice en tal ambiente

Ensayo de emision Conformidad Ambiente electromagneético — guia
£l Coagulador por Plasma de Argon modelo Argon 4
Emisiones de RF ulifiza 2nergia de RF sdlo para funciones intemas. No
Grupo 1 abstante, las emisiones de RF son muy baias y no es
i ABNT NBR IEC CISFR 11 probable Gue causen alguna interferencia en equipos

glectrénicos proximos.

Emisiones de RF

Ciass A
ABNT NBR IEC CISPR 11 E} Coaguladsr por Plasnia de Argdn modelo Argon 4
Emisiones de Armonicos es:adeclado para usc en todos jos establecimientos
Cias2 A que no sean residenciales y aquellos directamente
{EC 61000-3-2 | coneciadas & la red pdblica de distribucion de energia
Emisiones debido a fiuctuacion de elécica dé baja fensidn que alimente edificio para uso
tension/centelleo doméstice. : ‘

Cbnfmne
IEC 6100-3-3 o

-

v

o d
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ANEXOQ I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

Directrices y declaracian dei fabricante - inmunidad electromagnética

El Coagulador por Plasma de Argon modelo Argon 4 se desti
3 continuacién. El usuario debe responsabilizarse de Gque se

na para use en ambients eisctromagnético especificado
0 use en 1al ambiente.

Ensayo de Inmunidad

Nivel de Ensayo dela |

ABNT NBR [EC 60601

Nivei de Coniorniidad

} Ambiente Efectromagnatico -
i Directrices

Los nisos deben ser de madera,

interrupciones corlas
y vanaciones de
tension en ias lineas
de enltrada de
alimentacion

IEC 61000-4-11

{60% de caida de
fension en Uy por &
ciclos.

70% Uy

{30% de caida de
tension en Uy por 25
ciclos.

< 5% Uy
(> 95% de caida de
fensidn en Ug) por 5

(60% de czida de
tension en Us} por §

crehs,

T0% Uy

(3C% .de calda de
tensidn =n Uy) por 25
cicios,

< 5% Ur

(~ 95% de caide de °

fensidn en Ur) por 5

D&scarga_: " o + 6 KV por contacto * 6 kV por contacte hormigon o cerdmica. Si
electrostatica (ESD) e .
estuvlesen cubjertos con material
_ + 8 KV por el aire + 8KV poretaire { sintélice, 2 humedad reistiva debe
IEC 610004-2 : ser 4¢ porlo menos 30%.
Transiorios eléctricns s+ 2kVeniasiineasde | » 2 ¥/ en ias finzas g N . e
rapidos/ tren de alimentacién afmentacidn L,a_ cafdad de 2 provision ?fe la
pulsos {"Burst’) ' eléctrica energ:‘a. debe serfa de. “,“
£ 1KV en las lineas de £ 1KV £n Jas Jinezs de grr;:(.):mis haspfalario o comercial
IEC §1000-4-4 ' enradaisatida entradalsalica pice.
o o La calidad de 1a provision de ta
T i neiat & i iferenc e P
Cortes + 1 kV odo difesend 1 XV modo diferentint energia eléctrica debe ser iz de un
1] v
IEC61000-4-5 * 2KV modo comiin £ 2 KV modo comin ggff”'e haspiialario o comerclal
< 3% Ur < 5% Ur
{> 95% ce caida de | {> Q5% de cajds ce
tension en Uy) por 9,5 | tensién a0 U por 3.5
ciclo. CIgo.
La calidad de suministro de
Caidas de tensian, 40% Uz 40% Uy energia deberaseria de un

ambiente de hospital o comescial
tipico. Si el usuario de! equipo
exige opzacion continua durante
intesTupcion de energia, se
recomienda gue el equipo sea
alimentado por una fuente
altemativa de energia
inintemurpida o por una bateria.

Campo magnético en | Los campos magnéticos enia
ia frecuencia de { {recuencia de fa alimentacion
alimentacién - deben estar 2n riveiss
{50/60Hz) 3 Afm 3 caracterisiicas dé un focal lipice en
uiz aradiente Qe Pospial o
IEC 61000-4-8 ! ) comertial tinico. -
NOTA: Ur es I3 3ension de slimentacien ¢.a. anfes do 2 aplicacton 92: nivel de ensaye
“ .
Farm. ROXA £A ALBRECH

Directors Téchica
WM.N, 13808+ MR 18803
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Directrices y declaracién del fabricante ~ inmunidad electromagnética

Et Coagulador por Plasma de Argén modelo Argon 4 se destina a uso en ambiente electromagnético especificado a

continuacion. El usuario del equipo debe responsabilizarse de que £ io 1eifce en t2! ambiente.

‘Ensayo de Nivel de ensayo ABNT Mree! o . . N
¥ Y c m;‘ orrm'g 2d #mbiente Electromagnético — Directriz

inmunidad NBR IEC 60604

. Equipos de comunicecion de RF poriatl y mavil ho
deden usarse proximes a ninguna parte ded equipo,
Incluyendo cables, con distancia de separacion mence
que fa recomendada, cafculada a partir de la ecuacion
apticabie ala frecuencia deld transmisor.
Qistancia de separacion recomendada

d=1,5/F

80 MHz hasta 800 MHz
800 MHz hasta 2,5 GHz

d=12/F
RF Conducida 3 Vs d=23JF

{EC 61000-4-6 150 KHz hosta 80 MHz 3 Vs -
<ande P es la potencia nominal maxima de salida del
‘tansmiser en watts (W), de acuerdo con el febricante

ael rensmisor, y d es fa distancia de separacion en
mebtos {m).

Se recomienda que fa intensidad de campo establecida
pof el transmisor de RF, determinada por una

inspecdn eleciromagnéticn en la saia, *sea menor que

¢l nivel de confarmidad en cada faja de frecuencia ®
Puede hater interferarcia alrededor del equipo marcado

con & siguente simboia: .
()

RF Radiada 3Vmas s \'”
IEC 610004-3 80 MHz hasta 2,5 GHz m

NOTA 4: En 80MHz y B00MHz, se apiica la Taja de recuencia mas alin. .
NOTA 2. Esias directrices pueden mo aplicarse & todas Yos stuacienes. Lo pmpagacin electromagnética se ve afectadn por iz

absorcity yreflexon de estructizas, ciietos y personas

intencidades de camipo establecidas pov I9s Tansnisores Fjos, tales como estaciones de radic base, $816fono (mavill inalambrico) y
redios moviles temesires, radio aficionado, transmision racia AM ¥ EM y transmisidn de TV no pueden ser previstos tedricamente con
precisidn. Pare evaluar ef ansbiente elechomagnetion ¢ehido = rommisores de RE (jos, se recamienda una inspéecion
electromagnélica ds! Jugar. Si o medida de 1a fntensidod de £3po e 2i fugar er o el equipo se vsa esceds ¢l nivel de conformidad
ulilizado anitx, el equipe debe ser observado para weriicar si iz operadon estd tonral, Si se observa un funcionamiento enomal

enser necesanias procedimiertos pdicionates, tales cor ia repriesitacion 2 recgocadon del €quipo.

Distancias de separacion recomendadas enire Ies 2quipos 48 comumicacion de RF portatit y movil y el
) Coaguiador por Plasma de Argon modely Argon 4

Ei Coagulador por Piasma de Argon modelo Argon 4 6 destina para 4z0 en ambiente electromagnético en ef que ias
perturbaciones de RF radiadas se controlan. Ef usuario del equipo puede ayudar a prevenr Interferencla
electromagnética manteniendo una distancia minima entre jcs equipos de comunicacion de- RF portatil y mévil
{transmisores) v el equipo como indicamos a continuacién de acuerdn con la potencia maxima de ios equipos.

Distancia de separacion de acuerdo con ja Irecuencia el (ransmisor
Potencia maxima ) m
nominai de salida dei 150KHz hasta 80MHZ 80MHz hasta 800MHz 800hHZ hasta 2,5GHz
transmisor .
W d=12vP d=12VF d=23JP
0,04 0,24 0,24 ’ 0,46
04 0,76 0,76 1,45
4 24 2,4 46
40 75 76 14,5
400 24 24 45
Para transmisores con una polencia maxima nominal de salida no listada anteriormente, la distancia de separacién

recomendada en metros (m) puede determinarse a traves de la ecuacion aplicable a la frecuencia det transmisor,
donde P es fa potencia maxima norinal de salida del transmisor en watis ¥V} de acuerdo con el fabricante del
transmisor.

NOTA 1: En 80 Hz y 800MHz, se apiica fa distancia de separacion para la 1aja de frecuencia mas alta. .

NOTA. 2. Estas directiices pueden no -aplicarse en todas s situacicnes. La propagacion electromagnética se ve
atectada por fa absorcidn y reflexién de estructuras, obielos y persoris,
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*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-345-17-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certiﬁ”ca due, mediante la Disposicion N°
................... , y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizd6 la 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: COAGULADOR POR PLASMA DE ARGON Y ACCESORIOS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-739 UNIDADES
ELECTROQUIRURGICAS, CON COAGULACION POR ARGON.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Wem™
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para coagulacién de tejidos y érganos a
través de coagulacion por plasma de gas argon.
Modelo/s: Argén4.
Periodo de vida util: Electrodos50 (cincuenta) utilizaciones, Mangos 50
(cincuenta) utilizaciones, Cateteres 10 (diez) utilizaciones,, Eq uipamiento 3
(tres)afios.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: WEM Equipamientos Electrénicos Ltda.

A 4



Lugar/es de elaboracién: Rua Mal, Mascarenhas de Morais, 550. Pq Ind.

Lagoinha, Ribeirdo Pre’to/SP—CEP: 14095-120, Brasil.

Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidon del PM-2142-256, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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Subadministrador Naciosal
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