Repiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposiciéon
Numero: DI-2017-10209-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7512-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7512-16-6 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L, 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 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 evaluacion técnica producida por la Direccion 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 y el control de
calidad del producto cuya inscripcion 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 facultades conferidas 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 TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Halyard Health nombre descriptivo Sistema de manejo de
dolor por radiofrecuencia y nombre técnico Unidades de Hipertermia, por Radiofrecuencia, de acuerdo con
lo solicitado por MTG GROUP S.R.L, 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-2017-21182839-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1991-135, con exclusion 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 sera de 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso
autorizados y el Certificado mencionado en el Articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema de manejo de dolor por radiofrecuencia.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-066 Unidades de Hipertermia, por
Radiofrecuencia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Halyard Health
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: para crear lesiones neuroldgicas y para coagulacion y descompresion del



material del disco intervertebral.

Modelo/s:

Generadores de radiofrecuencia

PMG-BASIC Generador manejo del dolor, basico

PMG-ADVANCED Generador manejo del dolor COOLIEF, avanzado
Cables de alimentacion

PMA-PC-ARG Cable de alimentacion para Argentina

Adaptadores/ cables de conexion

PMA-BP Adaptador bipolar de radiofrecuencia

PMA-ADGP-R-B Adaptador de electrodo de retorno de radiofrecuencia
PMX-BAY-19-14 Cable adaptador de radiofrecuencia
PMX-BAY-BAY Cable de conexion del generador de radiofrecuencia
PMX-NEU-BAY Cable de conexién del generador de radiofrecuencia
PMX-RAD-BAY Cable de conexion del generador de radiofrecuencia
CRX-BAY-CRP Cable conector COOLIEF

TDX-PMG-PPU Cable conector bomba peristaltica COOLIEF
TDX-Y-TSW-TDP Cable conector y de radiofrecuencia fria COOLIEF TRANSDISCAL
TDX-Y-TSW-TDP2 Cable conector y de radiofrecuencia fria COOLIEF TRANSDISCAL
CRX-BAY-MCRF Modulo de radiofrecuencia fria COOLIEF
PMX-BAY-MRF Moddulo de radiofrecuencia multiple

PMX-SAC-BAY Cable de conexion del generador de radiofrecuencia
Accesorios

PMA-GP-BAY Electrodo de dispersion

PMA-AC-100675 Estuche autoclave radiofrecuencia

PMA-CCO001 Estuche para llevar el generador de manejo del dolor
PMA-CC-002 Estuche para llevar la bomba peristaltica COOLIEF
SIA-QC Dispositivo COOLIEF QUICKCLAMP

SIA-E10 Regla COOLIEF SINERGY EPSILON

TDA-PPU-1 Unidad de bomba peristaltica COOLIEF



Kits de sondas de radiofrecuencia
PMK-16-100C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-100 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-100C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-145 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-145C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-200C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-20-100C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-20-145 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-20-145C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-21-100 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-22-100 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-22-100C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-22-54 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-22-54C Kit de sondas de radiofrecuencia
Sondas de radiofrecuencia

PMP-16-100 Sonda de radiofrecuencia
PMP-16-145C Sonda de radiofrecuencia
PMP-18-100 Sonda de radiofrecuencia
PMP-18-100C Sonda de radiofrecuencia
PMP-18-145C Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-100 Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-100C Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-145 Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-145C Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-60C Sonda de radiofrecuencia
PMP-21-100 Sonda de radiofrecuencia

PMP-21-50 Sonda de radiofrecuencia



PMP-22-100 Sonda de radiofrecuencia

PMP-22-100C Sonda de radiofrecuencia

PMP-22-54 Sonda de radiofrecuencia

PMP-22-54C Sonda de radiofrecuencia

Sondas de radiofrecuencia descartables

PMP-18-54-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-18-100C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-18-100-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-18-145C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-18-145-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-18-200C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-18-200-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-20-60C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-20-100C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-20-100-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-20-145C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-20-145-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-21-50-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-21-100-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-22-100C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-22-100-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-22-54-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-22-54C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
Sondas de radiofrecuencia de nitinol

PMP-100C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-100-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-145C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-145-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol

PMP-200C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol



PMP-200-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-60C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-60-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-54C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-54-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol

Kits de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-100C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-100-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-145C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-145-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-200C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-200-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-54C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-54-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-60C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-60-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
Canulas de radiofrecuencia

PMC18-100-5 Canula de radiofrecuencia

PMC21-50-4 Canula de radiofrecuencia

PMC22-100-2 Canula de radiofrecuencia
PMC22-100-4B Canula de radiofrecuencia

PMC22-54-2 Canula de radiofrecuencia

PMC22-54-4 Canula de radiofrecuencia

PMC22-54-5CS Canula de radiofrecuencia
PMF16-100-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF16-145-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-100-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca

PMF18-100-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca



PMF18-145-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-145-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-200-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca

PMF18-54-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca

PMF18-60-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-100-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-100-10B Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-100-10CB Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-100-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF-20-100-5CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-100-15CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-145-10 Cénula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-145-10CB Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-145-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-145-5 Céanula de radiofrecuencia radiopaca

PMF20-60-10CS Cénula de radiofrecuencia radiopaca

PMF21-100-5 Canula de radiofrecuencia radiopaca

PMF22-100-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF-22-100-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF22-100-5CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF-22-100-5 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF22-54-10CS Céanula de radiofrecuencia radiopaca

COOLIEF SINergy

SIK-17-150-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF SINERGY
SIK-17-75-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF SINERGY
COOLIEF TRAnsdiscal

TDA-TBK-1- Kit de tubos estériles de radiofrecuencia fria COOLIEF
TDK2-17-150-6 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF TRANSDISCAL
TDP-17-150 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF TRANSDISCAL



Radiofrecuencia refrigerada COOLIEF

CRK-17-75-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRP-17-75 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRI-17-75-4 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-100-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRP-17-100 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRI-17-100-4 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-50-2 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRP-17-50 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRI-17-50-2 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-75-2 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRP-17-75 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRI-17-75-2 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-75-5.5 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRI-17-75-5.5 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-150-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRI-17-150-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRP-17-150 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRI-17-150-6 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-50-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRI-17-50-4 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
COOLIEF fria multipolar

MCK2-17-75-4 Kit de radiofrecuencia fria multipolar COOLIEF
MCK2-17-100-4 Kit de radiofrecuencia fria multipolar COOLIEF
MCK3-17-75-4 Kit de radiofrecuencia fria multipolar COOLIEF
MCK3-17-100-4 Kit de radiofrecuencia fria multipolar COOLIEF
Manometro

IMA-20-16 Manémetro analdgico



SIA-QC Dispositivo COOLIEF QUICKCLAMP
SIA-E10 Regla COOLIEF SINERGY EPSILON

Periodo de vida util: Periodo de vida util: cinco (5) afios: generadores de radiofrecuencia (ciclo de vida);
cuatro (4) afos: productos estériles de un solo uso, tres (3) afios: mandmetro analégico.

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Halyard Health, Inc.

2) AVENT Sde RL de C.V

3) Consolidated Medical Equipment Company

4) Baylis Medical Co, Inc.

5) Stellartech Research Corp

6) ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC

7) CEA MEDICAL MANUFACTURING, INC

8) NORTECH SYSTEMS, INC.

Lugar/es de elaboracion: 1) 5405 WindwardParkway, Alpharetta, GA USA 30004.
2) Carretera Internacional, Salida Norte No. 1053, Magdalena, Sonora Mexico CP 84160

3) Ave. Alejandro Dumas No. 11321, Complejo Industrial Chihuahua, Chihuahua, Chihuahua Mexico
31136

4) 2645 MathesonBlvd. E, Mississauga, Ontario, Canada L4W 5S4
5) 560 Cottonwood, Dr, Milpitas, CA USA 95035

6) 1426 Curt Francis Rd, Arab, AL USA 35016

7) 1735 Merchants CT. Co. Spgs, CO USA 80916.

8) 925 sixthAvenue NE, Milaca, MN USA 56353.

Expediente N° 1-47-3110-7512-16-6

Digiaty signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.09.29 10:02:21 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: cneGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA . GDE. c»AR,
0sMINISTERIO DE MODERNIZACION. ouvSECRETARIA DE
uit

30715117564
Date: 2017.09.29 10:02:25 000"



Fabricado por Hatyard Health, Inc., 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004 Y/O

AVENT S de R.L de C.V, Carretera Internacional, Salida Norte No. 1053, Magdalena, Sonora
Mexico CP 84160 Y/O

Consolidated Medical Equpment Company, Ave. Alejandro Dumas No. 11321, Complejo
Industrial Chihuahua, Chihuahua, Chihuahua Mexico 31136 Y/O

Baylis Medical Co, Inc., 2645 Matheson Blvd. E, Mississauga, Ontario, Canada L4W 554 Y/O
Sleliartech Research Corp, 560 Cottonwood, Dr, Milpitas, CA USA 35035 Y/O

ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC, 1426 Curt Francis Rd, Arab, AL USA 35016 Y/O

CEA MEDICAL MANUFACTURING, INC, 1735 Merchants CT. Co. Spgs, CO USA 80916. Y/O
NORTECH SYSTEMS, INC, 925 sixth Avenue NE, Milaca, MN USA 56353

Importado por MTG GROUP S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

(D HALYARD

Modelos: »oox

Sistema de manejo del dolor por radiofrecuencia
GENERADOR DE RADIOFRECUENCIA

CONTENIDO: 1 unidad.

REF.
SERIE N°

PRODUCTO MEDICO No estéril
No utilizar si el envase esta dafiado.

Conservar en lugar seco.
“0 /,/ MTG GROUP 3R L.
GermaaSZmulewiCz
Farmacéutico IF-2017-21182839-APN-DNPM#ANMAT
MP 19930
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Lea las Instrucciones de Uso. (Ll U“(" =
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Y, N

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-135

/

A4

ﬁ NIC ANA
P APODERADO
Germar Zmulewicz MTG GROUPS R 1.

Farmacéuiico
MP 13930

IF-2017-21182839-APN-DNPM#ANMAT
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Fabricado por Halyard Health, Inc., 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004 Y/O

AVENT S de R.L de C.V, Carretera Internacional, Salida Norte No. 1053, Magdalena, Sonora
Mexico CP 84160 Y/O

Consolidated Medical Equpment Company, Ave. Alejandro Dumas No. 11321, Complejo
Industrial Chihuahua, Chihuahua, Chihuahua Mexico 31136 Y/O

Baylis Medical Co, Inc., 2645 Matheson Blvd. E, Mississauga, Ontario, Canada L4W 554 Y/O
Slellartech Research Corp, 560 Cottonwood, Dr, Milpitas, CA USA 35035 Y/O

ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC, 1426 Curt Francis Rd, Arab, AL USA 35016 Y/O

CEA MEDICAL MANUFACTURING, INC, 1735 Merchants CT. Co. Spgs, CO USA 80916. Y/O
NORTECH SYSTEMS, INC, 925 sixth Avenue NE, Milaca, MN USA 56353

Importado por MTG GROUP S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

(D HALYARD

Modelos: o

Sistema de manejo del dolor por radiofrecuencia
Bomba Peristaltica

CONTENIDO: 1 unidad.

REF.
SERIE N°

PRODUCTO MEDICO No estéril
No utilizar si el envase estd dafiado.
Conservar en lugar seco.

MTG GROUP 3R 1,

IF-2017-21182839-APN-DNPM#ANMAT

" Farmacéutico
MP 18930
pagina 3 de 23



-~

Lea /as Instrucciones de Uso. x\ :
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTTTUCIONES SANITARIAS N\ \w%}/

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-135

NICO ANA
5 mgPODE
aCéUz,’: GROUp SR L
MP 19930 ‘

IF-2017-21182839-APN-DNPM#ANMAT
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Fabricado por Halyard Health, Inc., 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004 Y/O

AVENT S de R.L de C.V, Carretera Internacional, Salida Norte No. 1053, Magdalena, Sonora
Mexico CP 84160 Y/O

Consolidated Medical Equpment Company, Ave. Alejandro Dumas No. 11321, Complejo
Industrial Chihuahua, Chihuahua, Chihuahua Mexico 31136 Y/O

Baylis Medical Co, Inc., 2645 Matheson Bivd. E, Mississauga, Ontario, Canada L4W 554 Y/O
Slellartech Research Corp, 560 Cottonwood, Dr, Milpitas, CA USA 35035 Y/O

ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC, 1426 Curt Francis Rd, Arab, AL USA 35016 Y/O

CEA MEDICAL MANUFACTURING, INC, 1735 Merchants CT. Co. Spgs, CO USA 80916. Y/O
NORTECH SYSTEMS, INC, 925 sixth Avenue NE, Milaca, MN USA 56353

Importado por MTG GROUP S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

(Y HALYARD

Modelos: xxx

Accesorios estériles

CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°

LOTE N°

METODO DE ESTERILIZACION: Oxido de Etileno
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Lea /as Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-135

zmulewicz MTG GR BR1

céutico L.
idn;é; 99930 pagina 5 de 23



Fabricado por Halyard Health, Inc., 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004 Y/O

AVENT S de R.L de C.V, Carretera Internacional, Salida Norte No. 1053, Magdalena, Sonora
Mexico CP 84160 Y/O

Consolidated Medical Equpment Company, Ave. Alejandro Dumas No. 11321, Complejo
Industrial Chihuahua, Chihuahua, Chihuahua Mexico 31136 Y/O

Baylis Medical Co, Inc., 2645 Matheson Bivd. E, Mississauga, Ontario, Canada L4W 554 Y/O
Slellartech Research Corp, 560 Cottonwood, Dr, Milpitas, CA USA 35035 Y/O

ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC, 1426 Curt Francis Rd, Arab, AL USA 35016 Y/O

CEA MEDICAL MANUFACTURING, INC, 1735 Merchants CT. Co. Spgs, CO USA 80916. Y/O
NORTECH SYSTEMS, INC, 925 sixth Avenue NE, Milaca, MN USA 56353

Importado por MTG GROUP S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

(P HaLvarD

Modelos: >oox

Accesorios no estériles

CONTENIDO: 1 unidad.

Esterilizar antes de usar. Ver instrucciones de uso.
REF. N°

LOTE N°

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-135

I
A

s
Gema%//r;( Szmulewicz

Fi&ﬂ::aﬁi;dl) pagina 6 de 23




N

ANEXOQ III B - INSTRUCCJONES DE USO

Fabricado por AVENT S de R. L de C. V, Carretera Internacional Salida Norte No. 1053
Magdalena, Sonora México CP 84160 y/o

Consolidated Medical Equipment Company, Ave. Alejandro Dumas No. 11321, Complejo
Industrial Chihuahua, Chihuahua, Chihuahua MEXICO 31136 y/o

Baylis Medical Co, Inc, 2645 Matheson Bivd. E, Mississauga, Ontario, Canada L4W 554  y/o
Stellartech Research Corp. 560 Cottonwood Dr, Milipitas, CA USA 95035 y/o

Atrion Medical Products, INC, 1426 Curt Francis RD. Arab, AL USA 35016 y/o

CEA MEDICAL Manufacturing, INC, 1735 Merchants CT., Co Spgs, Co USA 80916 y/o
Nortech System, INC, 925 Sixth Avenue NE, Mileca, MN USA 56353 y/o

Halyard Health, Inc, 5405 Windward Parkway Alpharetta, GA USA 30004

Importado por MTG GROUP S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

() HALYARD

Modelos: o

Generadores de radiofrecuencia y accesorios
Material/Medida

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO NO ESTERIL
No utilizar si el envase esta dafiado.
Conservar en lugar seco.

Lea /as Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-135

A
144

e
ffﬂ,
Gerarén Szmulewicz
Farmacéutico
MP 18830

IF-2017-21182839-APN-DNPM#ANMAT

pagina 7 de 23




tratamiento del dolor de todos los segmentos de la columna vertebral, desde la articulacion
facetaria cervical hasta la articulacion sacroiliaca.

La plataforma de refrigerado por radiofrecuencia, permite la creacién de lesiones esféricas de gran
volumen, para zonas anatdmicas de la columna vertebral dificiles de tratar.

Este innovador tratamiento tiene el potencial para proporcionar alivio del dolor duradero
permitiendo un estilo de vida mas activo.

£l uso del sistema de manejo del dolor por radiofrecuencia estd indicado para crear lesiones por
radiofrecuencia en el tejido nervioso,

La sonda estéril para un solo uso se inserta a través de un introductor en o cerca del tejido
nervioso. La energia de la radiofrecuencia calienta el tejido al tiempo que el agua que circula
modera Ia temperatura muy cerca del electrodo o punta activa. Esta combinacion crea lesiones de
gran volumen sin exceso de calor en el electrodo.

Radiofrecuencia fria Radicfrecuencia estdnaar

El Generador suministra hasta 50 vatios (w) de energia de radiofrecuencia a 460 kHz bajo control
de potencia, voltaje o temperatura mientras continuamente monitorea y visualiza la potencia o
voltaje real que se administran, la(s) temperatura(s) medida(s) de la sonda, el tiempo de duracion
de la potencia y la impedancia medida.
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El generador también tiene por propdsito estimular las células nerviosas administrando i
de baja frecuencia ya sean en modalidades de voitaje o de corriente controladas para ayudar en 13
colocacion de la sonda.
Los generadores HALYARD* para manejo del dolor PMG basico o avanzado son los Unicos
generadores de radiofrecuencia compatibles con el sistema de manejo del dolor por
radiofrecuencia.
Existen dos modelos de generadores:

o PMG-BASIC Generador manejo del dolor, basico

o PMG-ADVANCED Generador manejo del dolor COOLIEF, avanzado
Los generadores son idénticos en el hardware. El generador PMG-BASIC no tiene su software
activado para el uso de la funcionalidad avanzada, la cual es para los procedimientos de
radiofrecuencia refrigerados (el software reconoce los conectores y sondas de radiofrecuencia
refrigerada) y el control de la bomba de enfriamiento. El software del modelo PMG-ADVANCED ya
viene de fabrica con todas las funciones activadas.

INDICACIONES
Los modelos PMG-Basico y PMG-Avanzado del Generador para el manejo dei dolor por

radiofrecuencia fria est3 indicados para crear lesiones en procedimientos de lesiones neuroldgicas
y para coagulacidn y descompresién del material del disco destinado al tratamiento de pacientes
sintomaticos con discos herniados contenidos.

El generador PMG-ADVANCED tiene su software activado para el uso de la funcionalidad avanzada,
fa cual es para los procedimientos de radiofrecuencia refrigerados y el control de la bomba de
enfriamiento.

Precauciones

El uso seguro v eficaz de la energia de RF depende mucho de factores que estan bajo el control
del operador. No hay nada que equivalga ni sustituya al personal de quiréfano debidamente
capacitado.

Es importante que lea y entienda las instrucciones de funcionamiento suministradas junto con el
Generador antes de usarlo.

Advertencias
* Lea esto antes de usarlo: No haga funcionar el Generador sin antes haber leido minuciosamente
este manual. (
\
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« Riesgo de choque eléctrico: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo se
conectar al suministro eléctrico que tenga conexion a tierra.

« Riesgo de incendio:
 No lo use en presencia de anestésicos inflamables, otros gases inflamables, cerca de liquidos
inflamables (tales como tinturas y agentes para la preparacién de la piel), objetos inflamables o
con agentes oxidantes, Observe las debidas precauciones antiincendios en todo momento.

« No utilice este dispositivo en atmdsferas enriquecidas con oxigeno, atmdsferas de dxido de
nitrégeno (N20), ni en presencia de otros agentes oxidantes.

« Riesgo de quemaduras al paciente causadas por la RF:

« Mientras use este dispositivo durante un procedimiento, no debe permitirsele al paciente tener
contacto directo con objetos de metal conectados a tierra tales como el marco de la mesa
quirlirgica, la mesa de instrumentos, etc. Se recomienda el uso de revestimiento antiestatico para
este fin.

« Coloque los electrodos de monitoreo tan lejos del lugar del tratamiento como sea posible para
evitar quemaduras o interferencia con otros equipos. No se recomienda el uso de electrodos de
monitoreo de aguja (u otros electrodos de dreas pequefias) durante I3 salida de RF. En todos los
casos, se recomiendan sistemas de monitoreo que incorporen dispositivos que limitan la corriente
de ALTA FRECUENCIA.

« Utilicelo solamente con el Electrodo Dispersivo para el Control del Dolor marca HALYARD.
Siempre escoja un electrodo dispersivo disefiado para ser compatible con el monitor de calidad del
contacto que se use.

* Si no se utiliza un Electrodo Dispersivo de Monitoreo compatible con el Monitor de Calidad del
Contacto, la pérdida de contacto seguro entre el Electrodo Dispersivo y el paciente no dara alarma
auditiva.

« Debe evitarse el contacto de piel a piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del PACIENTE).
« El fallo del Generador o de los accesorios puede dar lugar a un incremento imprevisto de la
potencia de salida.

« No utilice el Médulo Multi-RF con la Sonda de Lesién Cerebral para el Control del Dolor marca
Baylis (PME-B), la Sonda de Cordotomia (PME-C) ni la Sonda de DREZ (PME-D).

« No utilice el Mddulo Multi-RF con el Adaptador Bipolar para el Control del Dolor marca HALYAR
D.

« Interferencia con implantes activos: Durante la salida de la RF pueden afectarse dispositivos
implantados tales como marcapasos. Debe obtenerse el asesoramiento que sea necesario de
personal calificado para minimizar el riesgo de lesiones que resulten del mal funcionamiento del
dispositivo implantado.

,
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« Interferencia con otros equipos: Durante la salida de la RF (modalidades de lesion), los ¥dm
eléctricos conducidos y radiados pueden interferir con otros equipos médicos eléctricos.
« Estimulacién neuromuscular imprevista: Durante la ablacién, el uso de energia de RF puede
producir estimulacién neuromuscular imprevista. Para disminuir el riesgo de lesionar al paciente.
durante el tratamiento, es necesario tomar las precauciones apropiadas, entre ellas el uso de
potencias mas bajas y vigilancia continua.

« Modificaciones hechas por el usuario: Que el usuario intente modificar el PMG puede poner en
peligro la seguridad. Al usuario no se le permite efectuarie modificacién alguna al equipo.

Precauciones
« No active la salida del Generador hasta que la sonda esté debidamente posicionada en el
paciente,

« En las modalidades de ESTIMULACION, LESION, RF ENFRIADA, TRANSDISCAL y ARF, aseglrese
de que el electrodo dispersivo de retorno esté conectado al Generador y fijado debidamente al
paciente,

e En la modalidad ESTIMULACION Multi-RF, conecte una sonda a la vez al médulo Multi-RF para
ver individualmente en pahtalla las lecturas de impedancia para colocarias.

« Toda el 4rea del electrodo neutral debe fijarse de manera confiable al cuerpo del paciente y tan
cerca al campo operatorio como sea posible.

« El Generador puede usarse sin electrodo dispersivo de retorno en algunas modalidades. Sirvase
remitirse a las Instrucciones de Uso adjuntas con respecto a las sondas y los cables relacionados.

e La luz y el tono de activacién son importantes opciones de seguridad. No obstruya la luz de
activacion. No inhabilite el tono audible de activacién.

« No le quite la cubierta al Generador, ya que existe el potencial de descarga eléctrica. Remitase al
personal autorizado para darle servicio.

» Use solamente el pedal interruptor neumatico con el Generador.

« El corddn eléctrico del Generador debe conectarse a un tomacorriente debidamente conectado a
tierra. No deben utilizarse extensiones ni enchufes adaptadores.

« No enrolle el cable del instrumento alrededor de objetos de metal. Los cables enrollados
alrededor de objetos de metal pueden indudr corrientes peligrosas.

» Los cables a los electrodos quirdrgicos deben colocarse de tal manera que se evite el contacto
con el PACIENTE o con otros cables o puntas de contacto. Los ELECTRODOS ACTIVOS que no se
usen temporalmente deben guardarse en un lugar que esté aislado del PACIENTE.

« Evite las graduaciones de salida de alta frecuencia cuando el Voltaje Maximo de Salida pueda
sobrepasar el voitaje accesorio nominal.
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« La potencia de salida debe ser lo més baja posible para el fin previsto (corresponde:
modalidades en Manual).
« Debe verificarse la aplicacion del Electrodo Neutral y de sus conexiones antes de escoger una
potencia de salida mds elevada.

« Para los procedimientos quirirgicos en que la corriente de aita frecuencia pueda fiuir a través de
partes del cuerpo que tengan un area transversal relativamente pequefia, puede ser conveniente
usar técnicas BIPOLARES para evitar daiios tisulares indeseables.

« Realice inspecciones regularmente a todos los accesorios, incluyendo sondas y cables
electroquirurgicos, para ver si se han dafiado los aislamientos.

« Deben seleccionarse Equipos Asociados y Accesorios Activos que tengan un Voltaje Accesorio
Nominal igual 0 mayor que el Voltaje Maximo de Salida.

« Para obtener informacién sobre la conexién y desconexion de piezas y accesorios zafabies,
remitase a las Instrucciones de Uso del cable o de la sonda correspondiente.

Debe usarse precaucién y evitar el peligro de ignicién de gases endégenos.

« El Generador necesita precauciones especiales respecto a la Compatibilidad Electromagnética y
hay que instalario y ponerio en servicio de acuerdo con la informacién que brinda este documento
sobre la Compatibilidad Electromagnética.

« Equipos electronicos, los que incluyen equipos de comunicacion de RF méviles y portatiles,
pueden afectar el funcionamiento del PMG. Debe evitarse, de ser posible, poner a funcionar
equipos no esenciales en las inmediaciones del Generador.

« £l PMG no debe usarse adyacente a otros equipos ni apilado con otros. Si hay que hacer que el
Generador funcione adyacente a otros equipos o amontonado con estos, se le debe observar y
verificar que esté funcionando normalmente en tal configuracion.

« El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los aprobados especificamente por
Halyard Health para usarlos con el generador PMG puede resultar en un aumento de las emisiones
electromagnéticas o en la disminucién de la inmunidad electromagnética del PMG.

* En la modalidad Temp Auto Multi-RF y en la modalidad Temp Auto RF Multienfriada, mantenga
una distancia minima de 10 mm entre las puntas de la sonda y asegure que no se toquen.

» Cuando use el Generador con el accesorio de unidad de bomba (TDA-PPU), remitase a las
Instrucciones de Uso de la bomba sobre el debido uso e instalacién.

Contraindicaciones
En pacientes con marcapasos u otros estimuladores implantados, pueden ocurrir diversas
alteraciones durante el tratamiento y después.
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En la modalidad de deteccién, el marcapasos podria interpretar la sefial de RF como
cardiaco y no estimular el corazén. Comuniquese con la empresa fabricante del marcapasos P&
determinar si es necesario poner el marcapasos en estimulacién fija durante el procedimiento de
radiofrecuencia. Evalué el marcapasos del paciente después del procedimiento.

Verifique la compatibilidad y la seguridad de las combinaciones de otros dispositivos eléctricos y de
monitorizacidn fisioldgica que vaya a utilizar en el paciente ademds del Generador de lesiones de
RF.

Si el paciente tiene un estimulador medular, comuniquese con el fabricante para determinar si es
necesario usar el estimulador en la modalidad bipolar o en la posicién apagada (OFF).

El procedimiento deberé reconsiderarse en pacientes con déficit neuroldgico previo.

Esté contraindicado el uso de anestesia general. El procedimiento se debe realizar bajo anestesia
local para conocer las reacciones y respuesta del paciente durante el procedimiento.

Infeccion sistémica o local en la zona del procedimiento.

Trastornos de la coagulacion o uso de anticoagulantes.

Advertencias

El Modulo de multiradiofrecuencia es un dispositivo reutilizable. No limpiar este dispositivo
correctamente puede causar lesiones a los pacientes y/o transmitir enfermedades infecciosas entre
pacientes.

Es imperativo combinar el Modulo de multiRF con la versién correcta de Generador de RF de
HALYARD*.

e Algunas Sondas de RF y los Cables conectores del generador de RF HALYARD* se suministran no
estériles y se deben limpiar y esterilizar antes de su uso de acuerdo con las Instrucciones de uso.

« Algunas sondas de RF y los Cables conectores del generador de RF HALYARD* son dispositivos
reutilizables. El no limpiar y esterilizar correctamente el dispositivo puede causarie lesiones al
paciente o provocar la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes.

Intentar usarlo con otros cables conectores puede provocar la electrocucidn del paciente o el
operador.

Debido al uso continuo de fluoroscopia, el personal del laboratorio y los pacientes pueden estar
expuestos a una cantidad significativa de rayos X durante los procedimientos de RF. Esta
exposicién puede producir lesiones agudas por radiacion y aumentar el riesgo de efectos
somaticos y genéticos. Por lo tanto, deberan tomarse las medidas pertinentes para reducir al
minimo esta exposicion.

Suspenda el uso del dispositivo si observa que los valores de temperatura son imprecisos,
irregulares o cambian lentamente. El uso de un equipo dafiado puede lesionar al paciente.
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No modifique el equipo de HALYARD*. Las modificaciones pueden afectar la seguridad y e catia.

del dispositivo.
Una vez activado el Generador de RF, los campos eléctricos conducidos e irradiados pueden
interferir con otros dispositivos médicos.

« El Generador de RF puede suministrar una potencia eléctrica considerable. La manipulacion
incorrecta de Sondas, especialmente durante la utilizacion del dispositivo, puede causaries lesiones
al paciente y al operador.

« Mientras se esta suministrando energia, el paciente no debera estar en contacto con superficies
metalicas conectadas a tierra.

« Aunque raro, existe el potencial de quemadura localizada en la piel, si el sitio de la lesion de RF
carece de suficiente tefido subcutaneo (<15 mm) o si estd cerca de un implante metalico poco
profundo.

Precauciones

« No intente usar los productos sin antes haber leido en su totalidad estas Instrucciones de uso y
el Manual del usuario de Generador de RF,

« El Sistema Hylard se limita a médicos familiarizados con la técnica de lesiones inducidas por
radiofrecuencia.

« Una aparente baja potencia o el hecho de que el equipo no funcione correctamente con la
configuracidn adecuada puede deberse a: 1) la aplicacion incorrecta del parche desechable del
Electrodo indiferente de dispersién (DIP), o 2) ausencia de electricidad en una derivacion eléctrica.
No aumente la potencia sin comprobar antes la ausencia de defectos evidentes o que el dispositivo
se esta utilizando de manera correcta.

« El Generador de RF puede suministrar una patencia eléctrica considerable.

La manipulacion incorrecta de la sonda y del electrodo DIP, especialmente durante la utilizacion
del dispositivo, puede causarles lesiones al paciente y al operador.

« Mientras se esta suministrando energia, el paciente no deberd estar en contacto con superficies
metalicas conectadas a tierra.

« Para prevenir el riesgo de incendios, cerciorese de que no haya material inflamable en la sala
durante la aplicacion de energia de RF.

« Es responsabilidad de! personal médico determinar, evaluar y comunicarie a cada paciente todos
los riesgos previsibles del procedimiento de lesion por RF.

Acontecimientos adversos
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Las complicaciones potenciales del uso de este dispositivo incluyen, entre otras no mencl ﬁadgst

S

infeccion, lesién de los nervios, aumento del dolor, lesiones viscerales, fallo de la técnica, parate
y muerte..

Instalacion

Inspeccione el Generador para ver si hay alguna sefial de dafio fisico en el panel frontal, chasis o
cubierta. Si se encuentra algiin dafio fisico, NO USE EL GENERADOR.

1 Preparacion del generador para usario

« E! Generador puede colocarse en un carro de montaje 0 en una mesa o plataforma sdlida vy
resistente.

« Deje al menos 10-15 cm de espacio detras del panel posterior del Generador para que ocurra el
enfriamiento por aire forzado. NO OBSTRUYA los respiraderos de ventilacion en la parte inferior
del Generador, Bajo uso continuo por periodos extensos de tiempo es normal que el tope y el
panel posterior se calienten.

2 Corddn eléctrico

» El Generador se envia con un cable eléctrico hospitalario.

« No utilice cables de extensién ni adaptadores de 3 espigas a 2 espigas. Todo el conjunto del
cable eléctrico debe verificarse periédicamente para ver si tiene aislamiento o conectores dafiados.
3 Instrucciones para la desinfeccion y limpieza del Generador

« Use un detergente suave y un pafio himedo para limpiar la cubierta, el panel frontal y el cable
eléctrico del Generador.

El Generador no se puede esterilizar.

No permita que le entren liquidos al chasis.

El Generador puede desinfectarse utilizando una solucidn de alcohol hospitalario estandar aplicada
con pafio.

« No rocie ni vierta liquidos directamente al Generador.

« Deben usarse agentes no inflamables para la limpieza y desinfeccién siempre que sea posible.

» Debe permitirse que se evaporen los agentes inflamables utilizados para limpieza o desinfeccién,
o como disolventes de adhesivos, antes de realizar cirugias de alta frecuencia.

4 Calendario de mantenimiento del Generador

« El Generador verifica la integridad de la calibracion durante la AutoPrueba de Encendido (AUPE,
o en ingles “"POST” por Power-On-Self-Test); no hace falta mantenimiento.

« Con respecto a las Instrucciones para la Desinfeccion y Limpieza, remitase a Instrucciones para
la Desinfeccion y Limpieza del Generador.
S Accesorios compatibles
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» EL Generador para el Control del Dolor HALYARD* COOLIEF* ha sido aprobado para el uso do;w
todos los accesorios, transductores y cables de HALYARD*, Kimberly-ClarkR y Baylis, Esto incluye
las lineas de productos PMX, PMP, PMC, PMF, TDX, TDP, TDI, TDA, CRX, y CRP.

S AR

1. Ventana del estatus: Esta ventana se utiliza para visualizar mensajes en pantalla (por ejemplo,

Error, Falla, Guardar Graduaciones).

2. Rétulos de las funciones de las modalidades: Estos “rétulos” forman parte de la pantalla plana

del panel e indican la funcién de la Tecla de Funcidn de la Modalidad (3) asociada.

Los rétulos aparecen resaltados para indicar la modalidad de operacién en uso. Si no aparece

ning(in rotulo, el botdn asociado no se usa en la modalidad actualmente en uso.

3. Teclas de funcidn de las modalidades: Estas teclas seleccionan y cambian el estado de

operacion.

El Rotulo de la Funcién de las Modalidades (2) encima de una tecla (3) siempre describe la funcién

de la tecla.

4. Ventana de las GRADUACIONES: Para cada estado (por ejemplo, ESTIMULACION VOLTAJE,

LESION TEMP AUTO, TRATAMIENTO TRANSDISCAL, etc.), las graduaciones ajustables aparecen

en la ventana de GRADUACIONES. Hasta 5 GRADUACIONES son ajustables en cada estado,

utilizando las Teclas de Ajuste de Graduaciones (5) y el Codificador Rotato: \(6) a la derecha de la

ventana. I
aé/:;{’ . NICOLAS JUANA
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derecha de la ventana de GRADUACIONES (4) se usan para ajustar la graduacion del tratamiento
en las 4 posiciones superiores de la ventana de GRADUACIONES.

6. Codificador Rotatorio: Este codificador se usa para ajustar et pardmetro inferior en la Ventana
de las GRADUACIONES. El parametro que aparece en la ventana depende de la modalidad que
este actualmente en uso.

7. Botdn e Indicador SALIDA ON/OFF: Este botén controla las salidas ESTIMULACION, LESION, RF
ENFRIADA, TRANSDISCAL, ARF y LID. En las modalidades de ESTIMULACION, este botdn conmuta
para encender y apagar la salida [on y off].

En todas las demas modalidades, este boton de control inicia y termina la salida de RF. El
indicador estd en “ON* durante la administracién de la RF y también cuando esta en el estado de
ESTIMULACION: estado ON.

8. Indicador de POTENCIA: Este LED verde indica que el sistema esta encendido.

9, Indicador de FALLA: Este LED rojo indica que ha ocurrido una falla de sistema. Las fallas del
sistema incluyen: falla de autoprueba, proteccion del hardware (tal como el apagado por corto
circuito) y falla del software. El sistema debe apagarse y encenderse (off-on) para recuperarse de
una falla del sistema.

10. Ventana de MEDICIONES: Los valores medidos del TIEMPO transcurrido, TEMPERATURA(S) de
la sonda, la POTENCIA RF, el VOLTAJE RF y/o la IMPEDANCIA aparecen en la pantalla durante y
después de la salida de RF en los estados de ESTIMULACION y LESION, asi como durante los
estados de tratamiento para las modalidades de RF ENFRIADA, TRANSDISCAL, ARF y LID. Durante
todos los estados LISTO (antes de la salida de RF), aparecen en pantalla la TEMPERATURA vy la
IMPEDANCIA. En los estados LESION y LISTO para TEMPERATURA AUTO, IMPULSO AUTO,
POTENCIA MANUAL E IMPULSO MANUAL, la IMPEDANCIA aparece en pantalla de acuerdo con el
rango BAJO/OK/ALTO. En los estados de COLOCACION para las modalidades TRANSDISCAL y ARF,
solo aparecera en pantalla la IMPEDANCIA entre la sonda y el electrodo dispersivo de retorno.

11. Ventana de Gréficas: Esta ventana se usa para graficar los datos de temperatura, potencia y
voltaje que se adquieren durante la salida de la RF en los estados de lesién para los estados ON
cuando en la modalidad LESION vy los estados de tratamiento cuando esta en las modalidades RF
ENFRIADA, TRANSDISCAL, ARF y LID. El eje horizontal es el tiempo ( ), correspondiente 2 la
duracién del tratamiento en la Ventana de GRADUACIONES. La pantalla cambiara la escala de
nuevo si la duracién de! TIEMPO se modifica en la Ventana de GRADUACIONES. El eje vertical
representa la temperatura (°C) y bien la potencia (W) o el voltaje (V).

12. Conexidn del Cable Conector: Esta conexion aislada del paciente es para poner el cable
conector para las Sondas Termopares para el Control del Dolor.

. i ‘
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13. Conexién del Electrodo Dispersivo de Retorno: Esta conexion aislada del paciente es pafa .
poner el Electrodo Dispersivo para el Control del Dolor

Pantallas, controles y conexiones del panel posterior

« Las descripciones de las opciones y caracteristicas del panel posterior aparecen a continuacion.

1. Ajuste de Volumen: Este boton ajusta el volumen de la salida de audio del sistema.

2. Rétulo del Dispositivo: Este rétulo indica el nimero de modelo del Generador e incluye la
informacion de contacto para comunicarse con Halyard Health. El nimero de serie Gnico del
Generador aparece marcado en este rétulo.

3. Rétulo de la Version del Software: Este rétulo indica la version del software del generador PMG.
4. INTERRUPTOR ELECTRICO DE LA CORRIENTE ALTERNA: Este interruptor controla la entrada
inicial de la corriente alterna al sistema, y forma parte del médulo de entrada de la potencia, el
cual integra la entrada de la corriente alterna y la Caja de Fusibies.

5. Caja de Fusibles: Hay que usar los fusibles que corresponden a cada graduacion del voitaje, que
aparecen indicados en la rotutacion del panel posterior.

6. Conexién a Tierra Equipotencial: Este conector esta fijado al chasis y a tierra. Esta destinado a
usarse como conexién de referencia a tierra en ambientes en que se utilicen cables a tierra

equipotenciales.
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direccién del flujo de aire se mueve hacia afuera del panel posterior.

8. Conexion del PEDAL INTERRUPTOR: Este acoplador neumatico se conecta con la manguera del
pedal interruptor neumatico. Al igual que el interruptor de SALIDA ON/OFF, el PEDAL
INTERRUPTOR controla la salida de los estimulos asi como la salida de la RF en las modalidades
de LESION, RF ENFRIADA, TRANSDISCAL, ARF y LID.

La accién del PEDAL INTERRUPTOR se diferencia de la del interruptor de SALIDA ON/OFF: hay
que mantener pisado el PEDAL INTERRUPTOR para seguir administrando impulsos de estimulo o
de energia RF.

9. Conexidn RS-232: Esta es una conexién aislada a un puerto COM estandar de 9 espigas. Se
provee para la adquisicién pasiva de datos y no se puede usar para controlar al sistema.

10. Conector R145: Sélo ef personal de servicio autorizado podra usar esta conexion.

11. Conector de Interfaz a Médulo de Bomba: Para fifar unidad de bomba de enfriamiento
autorizada solamente.
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Tamaiio de Lesién RF Estandar
Numerosos factores determinan el tamafio y la forma de la lesidn, que incluyen:
« Longitud de 1a punta activa de la canula
« didmetro de la punta activa de la canula
« impedancia del tejido

» intensidad de la corriente
» tiempo durante el cual se aplica la energia

Un método de aproximacion que se ha publicado para calcular el tamafio y forma de la lesion

describe a esta como una forma probada y esferoide cuyo eje mayor = 2 x longitud de la punta

activa, y el eje menor = 2/3 del eje mayor. Esta aproximacion es vélida para longitudes de puntas
activas de hasta 5 mm,

Ejemayor(M)=2L

Ejemplo: basado en

“Farmacéution
MP 19950

Punta actva = Smm (0.197)
Eje mayor = 10me {0.3947)
Eje menor = 6.7mm {0.263")

Eje menor = (2/3)M
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Para longitudes de puntas activas de mas de 5 mm, el diametro de la punta activa dkﬁ\\w
principaimente la dimensién del eje menor de la lesion. La dimensidn maxima del eje menor
tipicamente no excede de 8 mm en canulas de calibre 18 a 22.

Tamaiio de Lesién RF Enfriada

Numerosos factores determinan el tamaiio y la forma de Ia lesién, como los siguientes:
« longitud de la punta de la sonda

» impedancia del tejido

« intensidad de la corriente

» tiempo durante el cual se aplica la energia

« caudal del agua

» temperatura del agua

la activa def electrode sea del amaiie adecnade
Asegure que L2 punta bl A para lograx
Tamado de la punta Tamadeyformadela | Colocackén anatimics Proyecciia distal,
activa lesién (T-60°Q) tipia promedie
4-6 mm, esfercide
2mm achatado Columma ceevical 2%
. Columna lumbar,
4mm 10 - 12 mm, estérica redila, adera 46%
55mm 12 mm, esférica Columna toridca a%
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Limpieza y descontaminacion RE

Cercibrese de que la sangre y otros contaminantes no se sequen en la Sonda y el Cable conector

del generador de RF.

Retire el tubo protector de la sonda y siga las instrucciones que se indican a continuacién para

cada componente por separado.

Enjuague todos los componentes con agua desionizada hasta obtener un agua de desecho

incolora. Una vez que el agua de enjuague sea limpia, sumerja las piezas (pero no los conectores)

en agua desionizada a 22°C - 48°C por 1 minuto. Retire la sonda y los componentes del agua y

frételos con un cepillo de cerdas suaves hasta que se vean limpios.

Nota: No deje que los conectores se mojen. Limpie los conectores hasta que se vean limpios.

Remoje la sonda y los componentes (pero no los conectores) en una solucidén de limpieza
. enziméatica por 20 minutos. Cercidrese de que la temperatura de la solucion sea de menos de

55°C. Vuelva a limpiar el cable con un cepillo de cerdas suaves y enjudguelo bien con agua

desionizada hasta eliminar todo rastro de detergente.

Examine los componentes para ver si queda suciedad; en caso de haberla, repita los pasos 3 y 4.

Seque la superficie externa del dispositivo con una toalla limpia y seca.

Vuelva a poner el tubo protector en la sonda y coloque de nuevo todos los componentes en la

bandeja de esterilizacion y transporte.

Esterilizacién
Los siguientes métodos de esterilizacion han sido validados para uso con las Sondas y los Cables
conectores del generador de RF HALYARD.
s Esterilizacion con vapor
« Esterilizacién mediante vapor con desplazamiento de aire por gravedad
. « Esterilizacién con sistema STERRAD®

Los siguientes métodos de esterilizacion han sido validados para uso con el Cable conector del
generador PMX-SAC-BAY de HALYARD*:
» Esterilizacion con vapor

« Esterilizacion mediante vapor con desplazamiento de aire por gravedad
Esterilizacién con vapor

Prevacio: Envuelto: 132°C-135°C por 3 — 4 minutos

No envuelto: Esterilizacion rapida (flash) a 132°C por 4 minutos
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Esterilizacién mediante vapor con desplazamiento de aire por gravedad
Envuelto: 132°C - 135°C por 15 minutos
No envuelto: Esterilizacin rapida (flash) a 132°C - 135°C por 15 minutos
Esterilizacion con sistema STERRAD®
Las Sondas y los Cables conectores del generador de RF se pueden esterilizar con los siguientes
sistemas STERRAD®:

« STERRAD® 100S

* STERRAD 50

+ STERRAD 200

» STERRAD NX®

« STERRAD 100NX

Se deben seguir todas las instrucciones de la Guia del usuario del Sistema de esterilizacion
STERRAD® correspondiente.

Nota: La Sonda y el Cable conector del generador de RF HALYARD*

NO se deben esterilizar dentro del estuche de la autoclave. Se puede usar cualquier bandeja
validada recomendada para uso con STERRAD®.

Nota: Para conseguir una esterilizacion eficaz, DEBE retirarse el tubo protector de la sonda durante
la esterilizacion y colocarse al lado de la sonda en la bandeja.
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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 N°: 1-47-3110-7512-16-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., se
autorizé la inscripcion 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 manejo de dolor por radiofrecuencia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-066 Unidades de
Hipertermia, por Radiofrecuencia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Halyard Health
Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s: para crear lesiones neuroldgicas y para coagulacién
y descompresion del materia! del disco intervertebral.
Modelo/s:
Generadores de radiofrecuencia
PMG-BASIC Generador manejo del dolor, basico
PMG-ADVANCED Generador manejo del dolor COOLIEF, avanzado
Cables de alimentacion

PMA-PC-ARG Cable de alimentacion para Argentina

A7
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Adaptadores/ cables de conexion

PMA-BP Adaptador bipolar de radiofrecuencia

PMA-ADGP-R-B Adaptador de electrodo de retorno de radiofrecuencia
PMX-BAY-19-14 Cable adaptador de radiofrecuencia

PMX-BAY-BAY Cable de conexion del generador de radiofrecuencia
PMX-NEU-BAY Cable de conexién del generador de radiofrecuencia
PMX-RAD-BAY Cable de conexion del generador de radiofrecuencia
CRX-BAY-CRP Cable conector COOLIEF

TDX-PMG-PPU Cable conector bomba peristaltica COOLIEF
TDX-Y-TSW-TDP Cable conector y de radiofrecuencia fria COOLIEF TRANSDISCAL
TDX-Y-TSW-TDP2 Cable conector y de radiofrecuencia fria COOLIEF
TRANSDISCAL

CRX-BAY-MCRF Médulo de radiofrecuencia fria COOLIEF
PMX-BAY-MRF Médulo de radiofrecuencia multiple

PMX-SAC-BAY Cable de conexion del generador de radiofrecuencia
Accesorios

PMA-GP-BAY Electrodo de dispersion

PMA-AC-100675 Estuche autoclave radiofrecuencia

PMA-CCO001 Estuche para llevar el generador de manejo del dolor
PMA-CC-002 Estuche para llevar la bomba peristaltica COOLIEF
SIA-QC Dispositivo COOLIEF QUICKCLAMP

SIA-E10 Regla COOLIEF SINERGY EPSILON

TDA-PPU-1 Unidad de bomba peristaltica COOLIEF
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Kits de sondas de radiofrecuencia
PMK-16-100C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-100 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-100C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-145 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-145C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-18-200C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-20-100C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-20-145 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-20-145C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-21-100 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-22-100 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-22-100C Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-22-54 Kit de sondas de radiofrecuencia
PMK-22-54C Kit de sondas de radiofrecuencia
Sondas de radiofrecuencia

PMP-16-100 Sonda de radiofrecuencia
PMP-16-145C Sonda de radiofrecuencia
PMP-18-100 Sonda de radiofrecuencia
PMP-18-100C Sonda de radiofrecuencia

PMP-18-145C Sonda de radiofrecuencia
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PMP-20-100 Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-100C Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-145 Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-145C Sonda de radiofrecuencia
PMP-20-60C Sonda de radiofrecuencia
PMP-21-100 Sonda de radiofrecuencia
PMP-21-50 Sonda de radiofrecuencia
PMP-22-100 Sonda de radiofrecuencia
PMP-22-100C Sonda de radiofrecuencia
PMP-22-54 Sonda de radiofrecuencia
PMP-22-54C Sonda de radiofrecuencia

Sondas de radiofrecuencia descartables

PMP-18-54-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-18-100C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-18-100-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-18-145C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-18-145-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-18-200C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-18-200-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-20-60C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-20-100C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-20-100-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-20-145C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable

PMP-20-145-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
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PMP-21-50-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-21-100-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-22-100C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-22-100-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-22-54-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
PMP-22-54C-SU Sonda de radiofrecuencia descartable
Sondas de radiofrecuencia de nitinol

PMP-100C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-100-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-145C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-145-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-200C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-200-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-60C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-60-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-54C-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol
PMP-54-N Sonda de radiofrecuencia de nitinol

Kits de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-100C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-100-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol

PMK-145C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
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PMK-145-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-200C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-200-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-54C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-54-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-60C-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
PMK-60-N Kit de sondas de radiofrecuencia de nitinol
Canulas de radiofrecuencia

PMC18-100-5 Canula de radiofrecuencia

PMC21-50-4 Canula de radiofrecuencia

PMC22-100-2 Canula de radiofrecuencia
PMC22-100-4B Canula de radiofrecuencia

PMC22-54-2 Cénula de radiofrecuencia

PMC22-54-4 Canula de radiofrecuencia
PMC22-54-5CS Canula de radiofrecuencia
PMF16-100-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF16-145-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-100-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-100-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-145-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-145-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-200-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF18-54-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca

PMF18-60-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
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PMF20-100-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-100-108 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-100-10CB Canula de radidfrecuencia radiopaca
PMF20-100-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF-20-100-5CS Cénula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-100-15CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-145-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-145-10CB Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-145-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-145-5 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF20-60-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF21-100-5 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF22-100-10 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF-22-100-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF22-100-5CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF-22-100-5 Canula de radiofrecuencia radiopaca
PMF22-54-10CS Canula de radiofrecuencia radiopaca
COOLIEF SINergy

SIK-17-150-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF SINERGY
SIK-17-75-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF SINERGY

COOLIEF TRANsdiscal
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TDA-TBK-1- Kit de tubos estériles de radiofrecuencia fria COOLIEF
TDK2-17-150-6 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF TRANSDISCAL
TDP-17-150 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF TRANSDISCAL
Radiofrecuencia refrigerada COOLIEF

CRK-17-75-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRP-17-75 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRI-17-75-4 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-100-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRP-17-100 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRI-17-100-4 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-50-2 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRP-17-50 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRI-17-50-2 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-75-2 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRP-17-75 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRI-17-75-2 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-75-5.5 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRI-17-75-5.5 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-150-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRI-17-150-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRP-17-150 Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRI-17-150-6 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
CRK-17-50-4 Kit de radiofrecuencia fria COOLIEF

CRI-17-50-4 Introductor de radiofrecuencia fria COOLIEF
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COOLIEF fria multipolar

MCK2-17-75-4 Kit de radiofrecuencia fria multipolar COOLIEF

MCK2-17-100-4 Kit de radiofrecuencia fria multipolar COOLIEF

MCK3-17-75-4 Kit de radiofrecuencia fria multipolar COOLIEF

MCK3-17-100-4 Kit de radiofrecuencia fria multipolar COOLIEF

Mandémetro

IMA-20-16 Manémetro analdgico

SIA-QC Dispositivo COOLIEF QUICKCLAMP

SIA-E10 Regla COOLIEF SINERGY EPSILON

Periodo de vida util: Periodo de vida util: cinco (5) afos: generadores de
radiofrecuencia (ciclo de vida); cuatro (4) anos: productos estériles de un solo
uso, tres (3) afios: mandémetro analdgico.

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Halyard Health, Inc.

2) AVENT S de R.L de C.V

3) Consolidated Medical Equipment Company

4) Baylis Medical Co, Inc.

5) Stellartech Research Corp

6) ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC

7) CEA MEDICAL MANUFACTURING, INC

8) NORTECH SYSTEMS, INC.
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Lugar/es de elaboracién: 1) 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA
30004.

2) Carretera Internacional, Salida Norte No. 1053, Magdalena, Sonora Mexico CP
84160

3) Ave. Alejandro Dumas No. 11321, Complejo Industrial Chihuahua, Chihuahua,
Chihuahua Mexico 31136

4) 2645 Matheson Blvd. E, Mississauga, Ontario, Canada L4W 554

5) 560 Cottonwood, Dr, Milpitas, CA USA 95035

6) 1426 Curt Francis Rd, Arab, AL USA 35016

7) 1735 Merchants CT. Co. Spgs, CO USA 80916.

8) 925 sixth Avenue NE, Milaca, MN USA 56353.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1991-
135, con una vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

Expediente N°® 1-47-3110-7512-16-6

DISPOSICION N‘i 0 2 O 9 29 SEP 2007 —
" ~ /—ﬁ/ﬁ

{
S~ Dr. ROBERIY LuUE

Subadministrador Nacional
A NMAT



